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Las técnicas de buenas prácticas de manufactura junto con el desarrollo del 
sistema HACCP son una herramienta esencial para mantener la calidad y la 
inocuidad de los productos cosméticos elaborados por Laboratorios Biocosmética 
S.A.S. toda vez que esta empresa busca introducir notablemente sus productos en 
el mercado y ser reconocida como marca en el mercado. 
 
Las buenas prácticas de manufactura son importantes para una industria como es 
la cosmética ya que sin su aplicación en Colombia la empresa no estaría en 
funcionamiento por ser un requisito de sanidad por parte del organismo de control 
INVIMA. Estás técnicas garantizan que los productos se elaboren bajo unas 
estrictas condiciones de sanidad asegurando  la calidad de los productos. El 
sistema HACCP tiene como finalidad evitar cualquier tipo de contaminación ya sea 
biológica, física y química que pueda romper la cadena del valor y no garantizar su 
inocuidad, objetivo principal de este sistema. 
 
Inicialmente se realizó un diagnóstico de las buenas prácticas de manufactura las 
cuales inicialmente estaban implementadas para cumplir los requisitos sanitarios y 
funcionales que exige el INVIMA. Este diagnóstico se realiza con el objetivo de 
observar falencias y ausencias de control en todas las etapas del proceso de 
producción de los productos, cuyo estudio fue autorizado por la empresa para la 
elaboración de esta investigación. Luego de encontrar algunos puntos de no 
conformidad dentro de la resolución 03774 del 2004, se realizaron sugerencias 
que ayudarían a garantizar en este proceso el funcionamiento eficaz de dichas 
prácticas. 
 
Posteriormente se propuso el desarrollo el sistema HACCP en procura de 
garantizar aún más la inocuidad de los productos “baba de caracol Nikol’s” y 
“crema Acid Forte”, dos productos en los cuales se facilitó realizar esta 
investigación como valor agregado y mejoramiento continuo por parte de la 
empresa. Con base en preservar la inocuidad de estos productos, el sistema 
HACCP se organizó bajo los pasos preliminares y principios de este, cuya 
finalidad fue asegurar a través del análisis de riesgos y establecimiento de puntos 
críticos de control en el área de fabricación y envase la reducción y ausencia de 
los riesgos biológicos, químicos y físicos, además de garantizar su control 
mediante procedimientos de monitoreo, acciones correctivas mantenimiento de 
registros y procedimientos de verificación. 
 
Para lograr que las buenas prácticas de manufactura y el sistema HACCP sean 
efectivas es necesario el compromiso y la participación de todo el personal 
involucrado en el proceso de fabricación. 
 






The techniques of good manufacturing practices along with the development of the 
HACCP system is an essential tool to maintain quality and safety of cosmetic 
products produced by Laboratorios Biocosmética S.A.S. given that this company is 
looking to introduce their products significantly in the market and be recognized as 
a brand in the market. 
Good manufacturing practices are important for the cosmetic industry as without 
their application in Colombia the company would not be running to be a 
requirement by the health watchdog INVIMA. These techniques ensure that 
products are developed under strict sanitary conditions ensuring high product 
quality. 
The HACCP system is intended to prevent any contamination either biological, 
physical and chemical that can break the value chain and ensure their safety, the 
main objective of this system. 
Initially a diagnosis was made of good manufacturing practices already in place, to 
observe shortcomings and absence of control in all stages of the production 
process of the products. After finding some points of non-compliance within the 
03774 resolutions of 2004, there were made some suggestions that would help this 
process to ensure the effective operation of such practices. 
Subsequently proposed developing HACCP in pursuit of further ensure product 
safety "snail Nikol's" and "cream Acid forte" two products in which the company 
provided to perform this research as an added value and continuous improvement 
by Company. 
On the basis of these products and HACCP preliminary steps were organized and 
the principles that ensure through risk analysis and the establishment of critical 
control points which were the manufacturing and packaging area where they 
sought the reduction or absence of the biological, chemical and physical, and 
ensure their control through monitoring procedures, corrective action record 
keeping and verification procedures. 
To ensure that good manufacturing practices and HACCP to be effective it is 
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El sistema de Análisis de Riesgos y Puntos Críticos de Control (HACCP) es un 
enfoque científico para identificar todas las posibilidades que puedan existir de 
contaminantes en un proceso. Está diseñado para prevenir la incidencia de 
problemas, asegurar la aplicación de controles en cualquier punto de un sistema 
de producción donde pudieran surgir situaciones riesgosas o críticas, Los riesgos 
o peligros incluyen la contaminación biológica, química o física de los productos 
alimenticios, cosméticos y farmacéuticos durante la fase de producción de la 
empresa que utilice esta metodología. 
 
Para garantizar la inocuidad de los productos cosméticos se exige la 
implementación del sistema HACCP como el sistema de control que identifica los 
peligros relacionados con la seguridad del consumidor, que puedan ocurrir en una 
línea de producción, estableciendo en los procesos el  “control” para garantizar la 
inocuidad del producto.  
 
Este sistema es preventivo, detecta los problemas antes de que ocurran, o en el 
momento en que aparecen, aplicándose inmediatamente las acciones correctivas. 
Es sistemático, por ser un plan completo que cubre todas las operaciones, los 
procesos y las medidas de control, disminuyendo el riesgo de enfermedades y 
patologías en el ser humano transmitidas por productos cosméticos. 
 
Para que el HACCP funcione de modo eficaz, se necesitan programas de 
requisitos previos que darán las condiciones operacionales y ambientales básicas 
necesarias para la producción de productos cosméticos inocuos. Además este 
debe ser ejecutado sobre una base sólida de cumplimiento de las Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM).  
 
En la producción de productos cosméticos cada segmento de la industria debe 
disponer de las condiciones necesarias para proteger los productos mientras estén 
bajo su control, esto se ha logrado por medio de la aplicación de las BPM que son 
requisito previo para la implementación del sistema HACCP.  
 
Las BPM comprenden actividades a instrumentar y vigilar sobre las instalaciones, 
equipo, utensilios, servicios, los procesos en todas y cada una de sus fases, 











Laboratorios Biocosmética S.A.S presenta factores intervinientes de riesgo en el 
producto al no poseer un control estricto a lo largo de toda la cadena de 
suministros, además está la posibilidad de que los productos fabricados presenten  
contacto con el ser humano y no se obtenga finalmente el aseguramiento del 
producto; por eso se evidencia que es una necesidad que se empleen sistemas 
que permitan construir el objetivo de brindar un producto tendiente a asegurar la 
inocuidad.  
Es importante el fortalecimiento de todos los procesos a través de sistemas como 
HAACP,  el cual se ajustara a la necesidad de que todos los productos fabricados 
sean totalmente inocuos y no existan problemas de contaminación. 
 
Para el consumidor dicho sistema junto con la aplicación disciplinada de las BPM 
ofrecen valor agregado y es la finalidad de los productos fabricados en la 
empresa, toda vez que la tendencia del mercado de la industria cosmética en los 
últimos años es el ascenso de su producción (ver Figura 1). Por esta razón el 
mercado exige la mayor confiabilidad de los productos en todos sus aspectos para 
el ser humano. 
 
Para Laboratorios Biocosmética S.A.S, este sistema también es de gran utilidad 
toda vez que el producto de esta industria está en contacto directo con el 
consumidor; de ahí la importancia de implementarlo en conjunto con las buenas 
prácticas de manufactura. El incremento de la demanda de estos productos origina 
el estudio y análisis de los factores biológicos, químicos y físicos que inciden en la 
cadena del valor. 
 





















1.1.1. Descripción: La compañía Laboratorios Biocosmética S.A.S. se dedica a la 
industria cosmética en la fabricación de productos que tienen contacto directo con 
el ser humano y que implican una serie de peligros y riesgos. 
El proceso sistemático preventivo del análisis de peligros y puntos críticos de 
control para garantizar la seguridad en el proceso de fabricación, requiere de la 
identificación de los posibles riesgos que puedan emerger en todo el proceso de 
producción de los productos para evitar su contaminación en cualquiera de sus 
etapas, ya que es un riesgo biológico en el producto terminado por el contacto 
directo con el ser humano. La contaminación de un producto cosmético puede 
tener diferentes orígenes: materias primas, medio ambiente, equipo de fabricación,  
envasado, personal, y utilización por el consumidor.  
La utilización de materias primas altamente contaminadas, en la mayoría de los 
casos, origina un producto final contaminado por lo tanto se le debe realizar a ésta 
una medición de la cantidad de materia prima contaminada para poder tomar 
acciones y corregir el peligro.  
El grado de contaminación de las materias primas depende del origen, por 
ejemplo: el  agua utilizada en la fabricación del producto es posiblemente la razón  
más frecuente de contaminación, también el aire contiene principalmente 
microrganismos cutáneos, hongos y esporas bacterianas que pueden entrar en 
contacto con el producto y constituye el 25% (ver Gráfico 3) de las causales de 
contaminación y para evitar este riesgo se debe reducir al máximo las corrientes 
de aire sobre el producto cosmético en estás etapas. 
El producto o las zonas de fabricación se pueden contaminar fácilmente por 
microrganismos que se acumulan como consecuencia de una limpieza deficiente o 
inadecuada de los equipos e instalaciones. Igualmente muchos de los procesos 
realizados durante la fabricación y envasado requieren la intervención de 
operarios, lo que supone un riesgo microbiológico importante y en ocasiones 
difícilmente controlable.  
Los operarios deben ser debidamente formados en hábitos de higiene personal así 
como en el seguimiento de las técnicas de buenas prácticas de manufactura BPM. 
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Todos estos elementos han hecho que Laboratorios Biocosmética tenga un 5% 
(ver tabla 10)  en devoluciones de sus productos y como consecuencia se generan 
traumatismos en los procesos toda vez que se debe realizar el análisis, reproceso 
o destrucción de dichos productos. 
Además se generan pérdidas en recurso humano, tiempo y dinero, y a largo plazo 
puede ocasionar que el cliente decida no elegir a la empresa por insatisfacción del 
consumidor debido a procesos inadecuados en los productos. 
Se requiere entonces implementar un nivel de garantías sobre la seguridad de los 
productos y que permitan el control a través del HACCP y la buenas prácticas de 
manufactura para su control y seguridad para que así los productos no tengan 
incidencias negativas o perjudiciales en el consumidor. 
 
 
1.1.2. Formulación: ¿Cómo debe desarrollarse el sistema (HACCP) y las buenas 
prácticas de manufactura para que la empresa Laboratorios Biocosmética S.A.S. 
cumpla con los estándares y requerimientos necesarios para asegurar la inocuidad 




1.2.1. General: Implementar el sistema HACCP análisis de peligros y puntos 
críticos de control y las buenas prácticas de manufactura en la empresa 
Laboratorios Biocosmética S.A. 
 
1.2.2. Específicos: Diagnosticar los procedimientos de buenas prácticas de 
manufactura que se llevan a cabo en la empresa de acuerdo a la resolución 
003774 del 10 de noviembre de 2004. 
 
 Realizar capacitación al personal de la planta sobre el sistema HACCP Y 
técnicas de BPM 
 
 Aplicar las técnicas de BPM buenas prácticas de manufactura como 
herramienta necesaria para la calidad de los productos. 
 
 Identificar, los riesgos y peligros potenciales (físicos, químicos y biológicos) 




 Aplicar el sistema (HACCP) con el fin de mitigar los peligros (físicos, químicos 
y biológicos) asegurando la inocuidad de los productos. 
 
 Evaluar las mejoras obtenidas a través de la implementación del sistema 
HACCP y las técnicas de BPM. 
 
 
1.3. DELIMITACIÓN O ALCANCE 
La empresa Laboratorios Biocosmética S.A.S es una empresa nueva en el 
mercado y cumple con sistemas de inocuidad en la fabricación del producto  para 
estar bajo los estándares de sanidad y calidad que exige la ley, además es un 
factor muy importante agregando valor a los productos de la empresa, por tal 
motivo se pretende implementar el sistema HACCP junto con las buenas prácticas 
de manufactura en los procesos intervinientes que tienen relación desde la llegada 
de materias primas hasta que el producto es entregado al cliente final y así se 
asegurara la inocuidad de los procesos que intervienen en la fabricación. 
 
 Delimitación de tiempo: 2011-2013 
 Delimitación de espacio: Bogotá D.C, zona 16 de puente Aranda, Laboratorios 
Biocosmética S.A.S.  
 Temática: el proyecto está enfocado a aplicar sistemas y técnicas para 
garantizar la inocuidad en la fabricación de productos cosméticos. 
 Espacial: este proyecto se desarrolló en Laboratorios Biocosmética S.A.S, 
ubicado en la calle 2b no.69c-42, Bogotá. 
























A continuación se presenta la explicación del método de estudio realizado en 
Laboratorios Biocosmética S.A.S, con el fin de proporcionar la información 
utilizada sobre las técnicas y procedimientos empleados para el desarrollo y el 
análisis de este trabajo. 
 
 
1.4.1. Cuadro metodológico 














buenas prácticas de 
manufactura que se 
llevan a cabo en la 
empresa de 
acuerdo a la 
resolución 003774 
del 10 de 









A través de la 
observación y 
antecedentes de la 
empresa confirmar 
si en verdad la 
técnica de buenas 
prácticas de 
manufactura se está 
utilizando de forma 
correcta. 
Documentos 
existentes en la 









personal de la 
planta sobre el 
sistema HACCP Y 















al personal  para 
identificar el grado 
de conocimiento y 
experticia en el 
proceso de 
fabricación y en 
BPM  
 Aplicar las técnicas 




necesaria para la 




utilizadas en la 
cadena del 




Luego de la 
realización del 
diagnóstico se hará 
énfasis en las 
prácticas que no se 
estén realizando 
para que el 
personal las aplique 
Diagnóstico que 
demuestre hasta 
dónde se tienen 
establecidas 
técnicas de  
buenas prácticas 
de manufactura y 
que hace falta para 
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y tomen las 
medidas correctivas 
de acuerdo a la 
normatividad  
cumplir con estas 
medidas 
preventivas en la 
calidad e inocuidad 
de los productos. 
Identificar, los 




pueden aparecer en 















tendrán en cuenta 
los antecedentes y 
problemas que han 
ocurrido en los 
productos. 
 Aplicar el sistema 
(HACCP) mara 
mitigar los peligros 
(físicos, químicos y 
biológicos) y  
asegurar la 
























Evaluar las mejoras 
obtenidas a través 
de la 
implementación del 
sistema HACCP y 






verificar si las 





inocuidad de  
los procesos y 
el producto. 
Se realizará un 
diagnóstico bajo el 
cual se determinará 




proceso y el 
producto final si 




Bajo el método de 
la observación se 
realizará un pareo 
con técnicas 
estadísticas entre 
los procesos de la 
empresa antes y 
después de la 
implementación del 
HACCP y la mejora 
de las BPM, de 
dicha manera 
podremos 
establecer si se 
garantizó la 
inocuidad. 




1.4.2. Tipo de investigación: El método de investigación descriptivo se utilizará en 
el proyecto ya que se busca especificar las propiedades importantes de las 
variables que intervienen mediante su evaluación y análisis para poder establecer 
métodos de solución del problema. 
 
 
1.4.3. Fuentes de información 
 
Primaria 
 Información Compañía Laboratorios Biocosmética S.A.S. 
 Normas HACCP – Buenas prácticas de Manufactura 
 INVIMA 




 Datos históricos 
 Trazabilidad de los procesos  
 
 
1.4.4. Marco legal y normativo 
 
 Resolución 003774 del 10 de noviembre de 2004 buenas prácticas de 
manufactura. 
 Resolución 3112 de 1998 normas sobre las buenas prácticas de manufactura 
en productos cosméticos. 
 NTC 4833 Industria de Cosméticos y Tocador. Método de ensayo 
microbiológico para productos cosméticos, ICONTEC. Noviembre 2004 
 Manual de implementación del sistema de análisis de peligros y puntos críticos 
de control 
 MERCOSUR. GMC. Resolución 66 de 1996. Manual de buenas prácticas de 
manufactura para productos cosméticos. 
 Resolución 003773 del 10 de noviembre de 2004 guía de capacidad para la 
fabricación de productos cosméticos. 
 Resolución 797 del 31 de marzo de 2004 reglamento de la decisión sobre 
control y vigilancia sanitaria de productos cosméticos. 
  Resolución 002511 del 11 de julio de 1995, manual de técnicas de calidad-
guías técnicas del análisis para cosméticos. 
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 Resolución 1418 del 9 de junio de 2011 límites de contenido microbiológico de 
productos cosméticos. 
 Decreto 219 del 30 enero de 1998, por el cual se reglamentan parcialmente los 





2. MARCO REFERENCIAL 
 
2.1. MARCO HISTÓRICO 
 
2.1.1. Sector económico CIIU: El sector económico de Laboratorios Biocosmética 
S.A.S tiene el código CIIU D242406 “Fabricación de cosméticos  champús, 
fijadores, dentífricos”.  
 
Actualmente, este sector económico cuenta con varias empresas, las cuales en 
gran porcentaje son nacionales, y conglomerados internacionales que buscan la 
disminución en costos y optan por cambiar sus estrategias de producción 
prefiriendo ubicar una fábrica de producción en determinado país, que esté en 
capacidad de abastecer a los países cercanos; ejemplo de ello es el caso de la 
empresa Gillette, por tal motivo esta situación muestra la gran oportunidad que 
tiene Bogotá de posicionar sus empresas y mejorar el mercado que le había sido 
arrebatado por las multinacionales en el país. 
Bogotá cuenta con un gran número de empresas pertenecientes a este sector que 
buscan un sistema de apoyo por parte del gobierno para incentivar la 
competitividad del sector,  caracterizado éste desde el punto de vista del nivel de 
automatización de sus procesos productivos, que en la actualidad evidencia un 
alto componente de mano de obra, con intervención en parte o en todas las 
operaciones de su proceso productivo del componente humano, es decir, que la 
mayoría de estos procesos no cuentan con tecnologías avanzadas. 
El sector de cosméticos y productos de aseo es una cadena productiva que cuenta 
con todos los recursos, información, variables y actores que hacen de esta una 
gran oportunidad para la ciudad de Bogotá. El avance en innovación, tecnología y 
competitividad para este sector, se han convertido en temas de inquietud en las 
empresas que obligan a los entes gubernamentales a tomar cartas en el asunto, 
con el fin de dar solución a los problemas existentes.  
Bogotá - Cundinamarca es una región en la que está centrada la mayor parte de la 
producción de esta cadena, mostrándose como una oportunidad para la 
innovación y tecnología, que conduce al más elevado posicionamiento en cuanto a 
competitividad se refiere. 
El sector de cosméticos y aseo se muestra como uno de los de mayor oportunidad 
para aumento de exportaciones y generación de inversión; hoy adicionalmente 
Colombia es un país más competitivo más abierto al mundo y con una agenda 
público privada en plena ejecución para convertirlo en un sector de clase mundial.  
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     Fuente: DANE – Cifras crecimiento anual industria cosmética y de aseo. 
 
 
















                 Fuente: Universidad Militar Nueva Granada –cadena productiva de cosméticos. 
 
 
2.1.2. Laboratorios Biocosmética S.A.S: Es una empresa colombiana, fundada en  
2010, por profesionales químicos farmacéuticos con amplia experiencia en el 
sector farmacéutico y cosmético y con la visión de cubrir las necesidades de la 
belleza y la salud en Colombia. Es una de las compañías que contribuye al 
desarrollo del sector cosmético Colombiano. Su premisa es el suministro de 
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productos seguros e innovadores de clase mundial, y también se ha constituido en 
aliado estratégico de otras nacientes empresas al prestarles el servicio de 
desarrollo y fabricación de productos cosméticos. La empresa ofrece su 
infraestructura y capacidad en desarrollo y fabricación a otras empresas mediante 
el servicio de maquila aplicando el concepto de calidad y rapidez en los tiempos 
de entrega. 
 
2.2. MARCO TEÓRICO 
Para que la empresa Laboratorios Biocosmética S.A.S. esté acorde con las 
disposiciones que exige la ley y además le de valor a sus productos se deben 
tomar metodologías efectivas para el desarrollo eficiente de las mismas como los 
son el sistema de análisis de peligros y puntos críticos de control HACCP y las 
buenas prácticas de manufactura BPM. Por eso se mencionan los aspectos más 
importantes de estás dos metodologías del aseguramiento de la inocuidad en la 
fabricación de productos cosméticos. 
 
 
2.2.1. Buenas prácticas de manufactura 
 
Las buenas prácticas de manufactura son los principios básicos y prácticas 
generales de higiene en la manipulación, preparación, elaboración, envasado, 
almacenamiento, transporte y distribución1 de alimentos, productos cosméticos y 
farmacéuticos que son para consumo humano. 
Las reglamentaciones que rigen las BPM  tienen el objeto de garantizar que los 
productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se minimicen los 
riesgos inherentes durante las diferentes etapas de la cadena de producción. 
Las BPM constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen en 
forma uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al 
uso que se pretende dar a los productos y conforme a las condiciones exigidas 
para su comercialización. 
En Colombia el manual de buenas prácticas de manufactura para la industria 
cosmética está decretado bajo la resolución 003774 del Ministerio de Protección 
Social la cual es una herramienta necesaria para garantizar la calidad de los 
productos  cosméticos y está direccionado bajo unos puntos a tener en cuenta 
dentro de la empresa en cadena del valor y que se adecuan a este tipo de 
industria según sus necesidades.2 
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 NORMA TÉCNICA ARMONIZADA DE BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA COSMÉTICA RESOLUCIÓN 003774 DEL 10 DE 
NOVIEMBRE DE 20043 
 
Tabla 2. Disposiciones Resolución 003774 de 2004 
NORMA BPM RESOLUCIÓN 03774 DEL 10 DE NOVIEMBRE DE 2004  
REQUERIMIENTO DISPOSICIÓN 
Personal  
Cada empresa debe tener personal con los conocimientos, 
experiencia, competencia y motivación que su puesto 
requiere.  
Organización  
La estructura organizacional debe estar claramente  
definida, a los efectos de comprender la organización y el 
funcionamiento de la compañía. Cada empleado debe 
conocer su responsabilidad y encontrar un lugar definido en 
la estructura. La empresa debe poder contar con recursos 
adecuados y apropiados en cuanto a personal, 
instalaciones, equipos y maquinarias.  
Saneamiento e 
higiene  
La empresa deberá mantener los ambientes, equipos, 
máquinas e instrumentos, así como materias primas, 
componentes, gráneles y productos terminados, en buenas 
condiciones de higiene. El personal debe respetar prácticas 
de higiene y seguir las instrucciones de la empresa sobre 




La maquinaria de la producción debe ser diseñada, instalada 
y mantenida de acuerdo con sus propósitos, sin poner en 
riesgo la  calidad del producto. Asimismo, deberá ubicarse 
teniendo en cuenta los desplazamientos y ser limpiada de 
acuerdo con procesos definidos.  
Mantenimiento y 
servicios  
Las máquinas e instalaciones deben mantenerse en buenas 
condiciones de operación, de acuerdo con programas 
prestablecidos por departamentos competentes de la 
empresa o bien por cumplimiento de un contrato de 
mantenimiento. Debe existir un registro de todas las 
operaciones de mantenimiento llevadas a cabo en los 
equipos.  
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Los materiales, así como también el producto terminado, 
deben ser guardados en condiciones apropiadas a su 
naturaleza, de manera de garantizar una eficiente 
identificación del lote, así como  una correcta rotación.  
Manejo de insumos  
La recepción de materiales para la producción debe  seguir 
procedimientos establecidos, cada despacho debe ser 
registrado y verificado. Deben establecerse procedimientos 
internos sobre la identificación, transporte de materias 
primas y material de empaque. Los registros deben contener 
información que permitan la identificación del producto.  
Producción  
En cada etapa de la producción deben concebirse y llevarse 
efectivamente a cabo, medidas dirigidas a garantizar la 
seguridad de uso del producto. En todo momento debería 
poder identificarse la pieza de un  equipo, un instrumento, 
una materia prima, un material de empaque, un producto de 
limpieza o un documento. Cualquier sustancia diferente a 
una materia prima o producto a granel no debe ni puede ser 
reunido con los ítems anteriormente citados, a fin de evitar la 
contaminación. Las empresas podrán efectuar las 
operaciones de producción en su propia planta o acudir a 
terceros.  
Garantía de calidad 
Para la garantía de calidad en el manual se manejan 
operaciones de control de calidad las cuales se entienden 
como todas aquellas operaciones que se realizan durante la 
fabricación con miras al monitoreo del cumplimiento con la 
calidad.  
Documentación, 
archivo y biblioteca  
Los documentos son indispensables para evitar errores 
provenientes de la comunicación verbal. La administración 




La construcción, adecuación y el mantenimiento deben ser 
acordes a las necesidades propias de la actividad. La 
iluminación, temperatura, humedad, ventilación, no deben 
afectar directa o indirectamente la calidad del producto, 
durante su manufactura o puesta en stock.  







2.2.2. Sistema HACCP4 
 
Es un sistema preventivo cuyo propósito es garantizar la inocuidad de los 
alimentos, productos farmacéuticos y productos cosméticos. 
  
Es importante mencionar que el HACCP no es un estudio sobre los peligros que 
afecten la calidad del producto pero su uso debe conciliarse con esto. El sistema 
HACCP no es infalible, pero representa un enorme progreso para la manutención 
de la inocuidad en productos para consumo directo por el ser humano, toda vez 
que el énfasis del control se hace en el proceso de fabricación y no en el producto 
terminado. 
 
Para implementar el sistema HACCP es fundamental que la empresa tenga 
buenas prácticas de manufactura, es decir que si no hay previamente BPM no se 
podrá implementar el sistema HACCP. El sistema HACCP evalúa el 
establecimiento de acuerdo con lo que sucede en el tiempo y se concentra en las 
etapas del proceso que son críticas. Además, el desarrollo del plan HACCP 
funciona mejor si se toman algunos pasos preliminares. 
 
 
2.2.2.1. Pasos preliminares 
 
 Formación del equipo HACCP 
La primera actividad que se debe realizar para la implementación de un plan 
HACCP es reunir al personal dentro de la planta que posea una experiencia 
laboral de los pasos de procesamiento y operaciones de la planta, este grupo será 
denominado el “Equipo HACCP”. La implementación del sistema HACCP es una 
decisión de gerencia por tal motivo es importante tomar en cuenta que la 
implementación de HACCP puede ser gradual y no necesariamente integrar todos 
los productos de una industria.  
 
Además es esencial la capacitación del personal encargado de desarrollar el plan 
HACCP ya que si no se hace lo más probable es el total fracaso del HACCP, lo 
mismo ocurrirá si no hay compromiso activo de la gerencia. 
 
 Descripción del proceso y producto. 
Como siguiente paso, se deberá realizar una descripción del producto elaborado 
por su nombre común, por cómo se empaca, sus instrucciones de etiquetado, su 
vida de anaquel, donde será vendido, como será distribuido y como será utilizado 
por el consumidor. 
 
                                              




 Desarrollar una lista de ingredientes y materias primas. 
El tercer paso consiste en revisar exhaustivamente el producto y escribir todos los 
ingredientes y materias primas que lo conforman. 
 
 Desarrollar el diagrama de flujo: el diagrama de flujo deberá ser elaborado 
por el equipo de HACCP y cubrir todas las fases de la operación. El paso final 
consiste en verificar la exactitud del diagrama de flujo elaborado. Esto se puede 
llevar acabo de mejor manera involucrando a una persona imparcial, la cual 
deberá realizar una “caminata” por todo el proceso de producción, chequeando 
que ninguna estación de proceso haga falta. Esta persona debe ser alguien que 
tenga conocimiento o que esté familiarizada con el proceso de producción. Cada 
establecimiento deberá desarrollar e implementar un plan HACCP por escrito 
cubriendo cada producto producido por dicho establecimiento cuando quiera que 
un análisis de riesgos revele uno o más riesgos alimenticios a la salud que sea 
bastante razonable que ocurran.  
 
 Lograr compromiso de la gerencia: la gerencia del establecimiento debe 
manifestar su compromiso con el sistema HACCP para que este pueda tener 
éxito. Este compromiso incluye asignar personal y recursos para la adecuada 
implementación del sistema. Para lograr este compromiso, la gerencia tiene que 
estar informada sobre el concepto HACCP y los beneficios que conlleva para 
lograr la seguridad y calidad de los productos cosméticos.5 
 
 Asignar responsabilidades. Hay que delegar responsabilidades a un 
profesional para encargarse del programa HACCP. Conseguir apoyo de un equipo 
que incluye un microbiólogo, un técnico, un ingeniero, el jefe de producción, un 
encargado de higiene con formación en HACCP, el director de control de calidad y 
otros como requiera la situación. El equipo brindará apoyo proporcionando los 
datos necesarios para el desarrollo del sistema y la revisión crítica del mismo. El 
equipo deberá preparar un programa de actividades con la adecuada 
calendarización, tanto para sus propias reuniones como para el desarrollo de los 
materiales, para la capacitación del personal, tareas de coordinación y 
supervisión, y la verificación del sistema puesto en marcha. 
 
 Reunir los materiales. Es necesario asignar una prioridad alta a obtener los 
recursos para el programa HACCP. Esto implica obtener el equipo necesario para 
medir temperatura y humedad. Se debe asegurar que el equipo obtenido sea 
compatible y que pueda ser calibrado para poder realizar las mediciones 
necesarias. Así mismo se debe buscar apoyo de un laboratorio para analizar las 
muestras obtenidas. Una vez obtenidos los recursos para el plan HACCP, se 
deben reunir los juegos de equipos y materiales apropiados (incluye los 
formularios) para cada equipo de análisis de peligros, para el personal de 
                                              
5 BURCHARD. Op.cit. 
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verificación y para el personal encargado del monitoreo de los puntos críticos de 
control. Es recomendable formar una biblioteca de referencias sobre el concepto 
de HACCP, microbiología de productos  y procesos aplicables. Guardar el material 
en lugar de fácil acceso. 
 
 Examinar información sobre el procedimiento y preparación de los 
productos. Antes de iniciar el análisis de peligros o los sistemas HACCP, hay que 
familiarizarse completamente con las operaciones o procesos de la cadena 
productiva. Esto puede lograrse en parte estudiando la tecnología del proceso y 
las características del producto a procesar. Si están disponibles, revisar los 
informes de la microbiología en varias etapas de procesamiento. Usar como guías, 
los análisis de riesgos ya publicados para el proceso o procesos similares, 
diagramas de flujo generalizados para HACCP y manuales. 
 
 Seleccionar los lugares para implementar un sistema HACCP. El sistema 
HACCP puede implementarse en todos los lugares donde se producen, 
almacenan, transportan, procesan, venden y preparan los productos. El análisis de 
riesgos, sin embargo, no puede realizarse en cada operación de inmediato. Por 
ende hay que fijar prioridades. Estás se establecen tomando en cuenta la 
incidencia de enfermedades, vectores conocidos, la calificación del personal en la 
industria, la agencia de control y las metas del programa de seguridad. Se debe 
dar alta prioridad a los establecimientos donde brotes de enfermedades portadas 
por alimentos han sido detectados recientemente, y a los que procesan o preparan 
alimentos similares a los reportados comúnmente como vector de brotes6 de 
enfermedades transmitidas por alimentos. Además se debe asignar alta prioridad 
a los negocios o lugares en los cuales alimentos de riesgos son preparados con 
anticipación, antes de servirlos, en donde es probable que se almacenen de una 
manera que permita el crecimiento de los microrganismos. Si está información no 
está disponible, hay que basar las prioridades en los siguientes factores de riesgo: 
 
- Propiedades de los productos. 
- Las operaciones de procesamiento/ preparación de productos. 
- Volumen de alimentos preparados 
- Susceptibilidad de los consumidores a los contaminantes. 
 
Las propiedades se relacionan primeramente a las características de los 
alimentos, las características más útiles son temperatura y humedad. Las 
operaciones que usualmente se cuestionan son: 
- Las que exponen el alimento a contaminación. 
- Las que fallan en inactivar los contaminantes. 
- Las que permiten aumentar el número de contaminantes. 
                                              
6 BURCHARD. Op.cit. 
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2.2.2.2. Principios del sistema HACCP: 
 
 Desarrollar el análisis de peligro: Primero que todo se debe definir el peligro 
que es cualquier agente biológico, químico o físico presente en el producto, o bien, 
la condición en que éste se encuentra, que pueda causar un efecto adverso en la 
salud de los consumidores. Después de realizar los pasos preliminares, el equipo 
HACCP realiza un análisis de riesgos y establece medidas adecuadas para 
controlarlos; este análisis se efectúa para cada paso en su proceso de producción. 
Es importante mencionar que el plan HACCP es un tema de seguridad, no de 
calidad. Actualmente, el análisis  de riesgos se lleva a cabo en dos etapas.  
 
La primera etapa identifica los riesgos en la seguridad del producto que se 
encuentra presente en su proceso durante la realización de este procedimiento. 
 
El equipo HACCP revisa las actividades realizadas en cada paso del proceso, la 
maquinaria, el equipo utilizado, el producto final y el método utilizado para su 
almacenamiento y distribución. 
Apoyándose en esta revisión, el equipo desarrolla una lista de riesgos físicos, 
biológicos y químicos, los cuales pueden ser introducidos, incrementados o 
controlados en cada paso del proceso productivo. Los riesgos pueden ser físicos 
(insectos, cabellos, metales), biológicos (agentes patógenos) y químicos 
(sustancias químicas ajenas al producto), los que pueden presentarse a lo largo 
del proceso y causar daños en la salud del consumidor en forma inmediata 
posterior, por ingestión única o reiterada.  
 
En la segunda etapa se procede a la evaluación de estos riesgos y la seguridad 
del producto para determinar si es razonablemente posible que sucedan, si el 
equipo HACCP decide que es razonablemente posible que ocurra el riesgo a la 
seguridad del producto, entonces se necesita encontrar y hacer una lista de todas 
las medidas preventivas que podrían ser usadas para controlar la ocurrencia de 
los riesgos.  
 
Las medidas preventivas se definen como medios físicos, químicos u otros que 
pueden ser utilizados para controlar un riesgo a la seguridad del producto que ya 
ha sido identificado. Mientras se evalúa los riesgos en el proceso, no hay que 
olvidarse de los riesgos relacionados con los ingredientes.  
 
Las especificaciones de los ingredientes deberán ser proporcionados por el 
proveedor así como la declaración de los ingredientes para asegurar que los 
materiales estén en realidad libres de componentes dañinos. 
 
Una forma de evaluación consiste en llevar una planilla de análisis de peligros (Ver 
tabla 2), el tamaño de está planilla dependerá del número de pasos establecidos 





Tabla 3. Plantilla análisis de peligros 
Fuente: Burchard Señoret Lucas. Implementación (HACCP) 
 
 
 Identificación de puntos críticos de control: el punto crítico de control es un 
punto específico en el flujo de proceso en el cual la aplicación de una medida de 
control es esencial para prevenir,  eliminar o reducir un  peligro a un nivel 
aceptable. 
 
Son PCC, como ejemplo, las siguientes partes del proceso, dependiendo del tipo 
de producto alimento, farmacéutico o cosmético: 
 
 Donde se destruyen los patógenos por cocción. 
 Donde se detectan fragmentos de metal y se pueden eliminar. 
 Donde se destruyen los parásitos por congelamiento. 
 Donde se puede evitar el crecimiento de patógenos (pH, persevantes). 
 Donde se puede prevenir la entrada de patógenos o residuos químicos. 
 Donde se puede evitar un peligro químico controlando la adición de 
ingredientes. 
 Donde se puede controlar el crecimiento de patógenos (frío). 
 Donde se puede minimizar la presencia de objetos extraños (lentejas). 
 Donde se puede minimizar peligros biológicos y químicos tales como obtener 
mariscos de aguas aprobadas (toxina paralítica) o la selección, cepillado y 
lavado de manzanas (patulina). 
 
Solo se consideran PCC aquellos puntos en los que se pueden controlar peligros 
significativos para la inocuidad de los productos. Existe tendencia a designar 
demasiados PCC, esto debe limitarse al punto donde se pueda 7controlar de mejor 
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manera el peligro significativo. Hay que tener en cuenta que un solo PCC puede 
controlar varios peligros. 
 
Los PCC son específicos para cada producto y proceso, además dependerá de un 
plan interno de la industria, la formulación del producto, el equipo y  la selección 
de ingredientes.  
 
Identificar los PCC de un proceso puede no ser fácil, por lo general se pueden 
encontrar en el punto de entrada al proceso pero no siempre es cierto, algunas  
veces los PCC están en varias etapas dentro del proceso. 
 
Una forma fácil de identificarlos es desarrollando un árbol de decisiones la cual es 
una herramienta útil pero no infalible y a veces se ha llegado a conclusiones 
erróneas, por eso es importante tener un conocimiento amplio en el área. 
 
 Establecer límites críticos. El límite crítico es un criterio que debe cumplirse 
en el punto crítico de control.  
Un límite crítico se define como el valor máximo o mínimo al cual un riesgo físico, 
biológico o químico debe ser controlado en un punto crítico de control, para 
prevenir, eliminar o reducir a un nivel aceptable la ocurrencia de un riesgo a la 
seguridad del producto identificado.  
 
Los límites críticos sirven como fronteras de seguridad para cada PCC. 
Usualmente son un valor numérico como por ejemplo la temperatura, humedad, 
tiempo, etc., cuyo objetivó es asegurar que el riesgo a la seguridad del producto 
ha sido controlado.  
 
Dentro de las características más importantes que debe cumplir un límite crítico 
están: 
 
- Fácilmente observables y medibles. 
 
- Que permite valorar con facilidad y rapidez el nivel de aceptación del 
elemento objeto de análisis. 
 
Por ejemplo en la industria de lácteos: 
 Ej.: T >72º C por t =15 segundos para eliminar patógenos durante 
pasteurización de la leche. 
 Ej.: T > 93º C por t = 120 minutos por espesor de producto = 1,5 
centímetros. 
 
El límite crítico se establece sobre bases científicas sus fuentes de información 





En muchos casos es posible que los límites críticos no estén disponibles 
fácilmente, en estos casos debe seleccionarse un valor conservador el cual debe 
fundamentarse en las razones de la elección que se vaya a tomar posteriormente 
el límite crítico debe medirse mediante parámetros que se obtengan en forma 
inmediata por ej.: temperatura, tiempo, grosor, acidez, etc.  
 
No se recomiendan parámetros microbiológicos por demorarse mucho en obtener 
resultados.  
 
Fijados los límites críticos es conveniente fijar los límites operacionales, un límite 
operacional es un criterio más estricto que el crítico, este permite tomar medidas 
correctivas antes que se exceda el límite crítico. El límite operacional toma en 
cuenta las variaciones normales de temperatura de un equipo, (Figura 5) Ej.: En 
una freidora con una variación normal de temperatura de -/+ 4 º C, se debe 











Fuente: Burchard Señoret Lucas. Implementación (HACCP) 
 
 
Cuando el parámetro controlado se desvía del límite operacional se debe efectuar 
una acción llamada ajuste de proceso la cual es una acción destinada a retornar el 
proceso a los límites operacionales. El ajuste de este proceso permite actuar 
rápidamente para evitar tener que tomar una acción correctiva que implique tener 
que reprocesar el producto o destruirlo. 
 
 Establecer monitoreo 
El monitoreo es la secuencia planificada de mediciones u observaciones 
planificadas de los parámetros de control para evaluar si un PCC está operando 
bajo control.  
 
Además para producir un registro exacto que podría utilizarse en la etapa de 
verificación, su propósito es asegurar el cumplimiento continuo de los límites 
críticos. El monitoreo es una parte fundamental de cualquier sistema HACCP. El 








Tolerancia de  seguridad 
 Figura 5. Límite crítico y límite operacional 
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Primero: Cuando hay un problema en un PCC y se ha perdido temporalmente el 
control. Esto permite tomar acciones correctivas inmediatamente. 
 
Segundo: Rastrea la operación del sistema y puede ayudar a identificar 
tendencias peligrosas que podrían llevar a una pérdida de control. Esto permite 
tomar acción preventiva para llevar el proceso bajo control antes que se 
sobrepasen los límites críticos. 
 
Tercero: Provee documentación escrita de su cumplimiento de las regulaciones 
HACCP. Está información puede ser usada para confirmar que el plan HACCP 
está en donde debe estar y además, que está funcionando bien. Para cada PCC el 
equipo HACCP necesitará encontrar el proceso de monitoreo y su frecuencia 
(Cada hora, diario, semanal, etc.) que mejor rastree los PCC. También es 
importante entrenar muy bien a los empleados que serán responsables por cada 
procedimiento de monitoreo y su frecuencia. El monitoreo incluye la observación, 
la medición y el registro de parámetros establecidos para el control. Los 
procedimientos seleccionados para monitorear deben permitir tomar medidas 
rápidamente.  
 
Monitorear un PCC es una gran responsabilidad. Los empleados deben ser 
entrenados apropiadamente y se necesita que comprendan las razones para llevar 
a cabo un procedimiento cuidadoso de monitoreo. En el procedimiento de 
monitoreo hay que especificar cada detalle importante acerca de: cuando se toma 
la temperatura del producto o materia prima, se debe ser especifico con respecto 
en qué parte exactamente se tomó la temperatura. Hay que mencionar que todos 
los documentos asociados con el monitoreo de los PCC deberá ser fechados y 
firmados o por lo menos colocar las iniciales de la persona que está llevando a 
cabo el monitoreo, así como los resultados registrados. Los resultados del 
monitoreo deben quedar documentados. Además permite detectar de inmediato la 
pérdida de control de un PCC, tanto en el límite operacional como en el límite 























         Figura 6. Pérdida de control de un PCC 
36 
 
El monitoreo de un PCC debe responder a cuatro preguntas8: 
 ¿Qué se va a monitorear? 
 ¿Cómo se va a monitorear? 
 ¿Cuándo se va a monitorear?  




















            Fuente: Burchard Señoret Lucas. Implementación (HACCP) 
 
 
Tal como se señaló para el caso de los límites críticos debe enfatizarse que el 
monitoreo debe hacerse en tiempo real toda vez que sólo se usan parámetros 
físicos y químicos puesto que dan resultados inmediatos. 
 
Los equipos de medición que se usen para monitorear un PCC deben ser precisos 
para asegurar que las mediciones sean reales, por ello es muy importante la 
calibración periódica de estos equipos y siempre que se pueda debe usarse el 
monitoreo continuo ya que muchos parámetros importantes pueden vigilarse en 
está forma: temperatura, tiempo, metales, vacío. El instrumento de monitoreo no 
controla el peligro por sí mismo por lo tanto los registros deben controlarse 
periódicamente para tomar medidas. El intervalo de revisión de los registros de 
monitoreo está en relación directa con la cantidad de producto que está dispuesto 
a arriesgar el productor si se excede el límite crítico; así, si se quiere arriesgar 
poco producto, los intervalos deben ser cortos: cada 30 minutos, cada 1 hora, etc. 
 
                                              










Instrumento de medición 
(Termómetro, reloj, balanza, 
Medidor de pH y Aw) 
Característica del producto 
O del proceso (Temperatura, 
PH, tiempo, peso, grosor) 
Figura 7. Preguntas de monitoreo HACCP 
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Las personas responsables del monitoreo deben ser aquellas que están en la 
línea de proceso y los operadores de equipos: Vigilan el producto y equipo en 
forma continua y pueden observar de inmediato cualquier cambio. Su deber es 
informar inmediatamente los incidentes y desviaciones del límite crítico para 
asegurar que se hagan los ajustes de proceso y acciones correctivas en tiempo 
apropiado, el personal a cargo del monitoreo debe estar: Capacitado en las 
técnicas de vigilancia de un PCC, totalmente conscientes de la importancia del 
PCC y HACCP, tener fácil acceso a los instrumentos de monitoreo, informar con 
su precisión cada actividad de monitoreo, registrar en las planillas apropiadas los 
informes de monitoreo de su puño y letra, además de su firma. 
 
 Establecer acciones correctivas 
Son procedimientos a seguir cuando ocurre una desviación del límite crítico, su 
propósito es restablecer el control del proceso y determinar la disposición segura 
del producto afectado. 
 
Acciones correctivas son: 
 Aislar y retener el producto para evaluar su inocuidad. 
 Desviar el producto hacia otra línea donde la desviación no sea crítica. 
 Reprocesar el producto. 
 Rechazar la materia prima y destruir el producto. 
 
Las acciones correctivas deben estar a cargo de profesional con conocimiento 
completo del producto, proceso, plan HACCP y con autoridad para la toma de 
decisiones. 
 
Es importante que toda acción correctiva esté documentada, toda vez que es de 
mucha utilidad permitiendo identificar problemas recurrentes, proveen la prueba de 
la disposición final del producto afectado y ayuda a modificar el plan HACCP, en 
caso necesario. 
 
Las acciones correctivas se definen como “Procedimientos a seguir cuando ocurre 
una desviación la cual es una falla para alcanzar un límite crítico. Las acciones 
correctivas se toman cuando el monitoreo muestra que la seguridad del alimento 
se ha salido de control en un PCC. La mejor manera de manejar las desviaciones 
es tener un plan de acción listo. En general, los planes de acción correctiva se 
utilizan para: 
 
 Determinar la disponibilidad del producto. 
 Corregir la causa del incumplimiento para prevenir una recurrencia. 
 Demostrar que el PCC se encuentra una vez más bajo control. Es decir que 
se debe examinar el proceso o producto nuevamente en un PCC y obtener 
resultados que se encuentren dentro de los límites críticos, así como con los 
procedimientos de monitoreo, los procedimientos específicos de acción correctiva 
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deben desarrollarse para cada PCC. Las acciones correctivas específicas deberán 
desarrollarse con anticipación para cada PCC e incluirse en el plan HACCP. Como 
mínimo este plan deberá especificar qué hacer cuando la desviación ocurre, quién 
es responsable de implementar las acciones correctivas, que se desarrollará y 
quien mantendrá un registro de las acciones tomadas.9 
 
 Establecer procedimientos de verificación 
La verificación son aquellas actividades que establecen la validez del plan HACCP 
y que el sistema está funcionando de acuerdo al plan. Tiene como propósito saber 
si el HACCP está siendo implementado de acuerdo al plan: “haz lo que dices” y si 
éste es válido: “estás haciendo lo correcto”. 
La verificación consta de varios elementos: 
 
 La validación del plan HACCP. 
 La calibración de instrumentos. 
 La revisión de registros. 
 El muestreo del proceso. 
 Los análisis del producto final 
 Las inspecciones gubernamentales. 
 Las revisiones del plan HACCP 
 
 La validación. 
Es muy importante tener en cuenta una acción como la validación que determinara 
que el plan HACCP se esté implementado correctamente, y que  controlará 
efectivamente los peligros significativos de un producto para consumo humano, es 
decir, si el plan HACCP tiene base científica y está probado que controlará el 
peligro. 
 
La validación puede ser hecha por el mismo equipo HACCP o por un consultor 
externo. Antes de implementar un plan HACCP debe ser validado, luego, en forma 
rutinaria se recomienda una vez al año. Sin embargo, también cuando hay 
factores que lo ameriten como cambios en materias primas, cambios en el 
proceso, auditorías adversas, desviaciones frecuentes, nueva información 
científica nuevas prácticas de distribución.  
 
 La calibración. 
La calibración es la actividad que busca garantizar la precisión de las mediciones 
que se tomen en los PCC. Todos los instrumentos usados para el control de PCC 
deben calibrarse con una frecuencia que nos asegure la precisión de las 
mediciones.  
Todas las calibraciones deben registrarse incluyendo fecha, método de calibración 
y los resultados de pruebas efectuadas. Las muestras dirigidas tienen como 





objetivo verificar cumplimientos por parte de proveedores o de ciertas partes del 
proceso. La revisión de registros generados por cada PCC, son muy importantes 
porque proveen documentación para demostrar que están funcionando dentro de 
los parámetros de seguridad establecidos, además permite verificar si son 
supervisados con la periodicidad apropiada. 
 
 Establecer sistema de registros 
Los procedimientos de mantenimiento de registros son importantes para mantener 
un sistema HACCP efectivo. Para esto es necesario que cada vez que se realicen 
procedimientos de monitoreo, se tomen acciones correctivas, o se le preste 
servicio al equipo de producción, se haga un registro detallado de dicha actividad. 
Estos registros son importantes para la empresa y también para los organismos 
encargados de la inspección. El registro continuo de esta información le permite 
tener rastro de todo lo que sucede en la planta. Lo cual evidencia si se han 
cumplido los procedimientos correctos, y no solamente el día de la inspección. 
 
Los registros son parte esencial del plan HACCP toda vez que permiten 
comprobar que se han cumplido los límites críticos, que se han tomado acciones 
correctivas y además que se están suministrando los medios de monitoreo para 
ajustar el proceso. Por lo tanto los principales registros son: 
 
 Registros de Monitoreo. 
 Registros de Acción Correctiva. 
 Registros de Verificación. 
 
Todos estos registros deben estar actualizados y disponibles para la Autoridad 
Sanitaria. Generalmente, los registros mantenidos en un sistema de HACCP  total 
incluyen lo siguiente: 
 
- El plan HACCP en sí y toda la documentación de soporte. 
- Registros de la documentación (Incluyendo códigos de productos). 
- Diagrama de flujo del proceso. 
-  Peligros para cada PCC, en función de las medidas preventivas. 
- Registro de monitoreo de los PCC. 
- Acciones correctivas en caso de desvíos de los límites críticos. 
- Registros para verificación del sistema. 
 
 
2.2.3. Marco conceptual 
 
 HACCP: (Hazard Analysis and Critical Control Points) sistema de análisis de 
riesgos y puntos críticos de control. Es un sistema preventivo cuyo propósito es 





 Buenas prácticas de manufactura: principios básicos y prácticas generales de 
higiene en la manipulación, preparación, elaboración, envasado, 
almacenamiento, transporte y distribución de alimentos, productos cosméticos y 
farmacéuticos que son para consumo humano. 
 
 Puntos críticos de control: punto específico en el flujo de proceso en el cual la 
aplicación de una medida de control es esencial para prevenir,  eliminar o 
reducir un  peligro a un nivel aceptable. 
 
 Equipo HACCP: personal encargado de desarrollar el plan HACCP, lo verifica e 
implementa. 
 
 Riesgo biológico: se entiende como la exposición a agentes vivos capaces de 
originar cualquier tipo de infección, aunque también pueden provocar alergia o 
toxicidad al ser humano. 
 
 Sanitización: disminución de un 99.9% del recuento de microorganismos en un 
área determinada por medio de un agente en su mayoría químico. Ésta se 
realiza según los requerimientos de salud pública. 
 
 Desinfección: es el proceso selectivo empleado para destruir o inactivar a los 
organismos patógenos, esto con el propósito de que haya una correcta 
eliminación de los microorganismos actuando sobre su estructura o 
metabolismo. 
 
 Inocuidad: garantía de que un producto que tenga contacto con el ser humano 
no causará daño cuando el mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con el 
uso a que se destine. 
 
 Cadena del valor: modelo teórico que permite describir el desarrollo de las 
actividades de una organización empresarial generando valor al cliente final. 
 
 Sistema preventivo: metodología que garantiza la seguridad e inocuidad de un 
producto fabricado para el consumo del ser humano. 
 
 Agente biológico: microorganismos, con inclusión de los genéticamente 
modificados, cultivos celulares y endoparásitos humanos, susceptibles de 
originar cualquier tipo de infección, alergia o toxicidad. 
 
 Planilla de análisis de peligros: documento en donde es registrado el peligro de  
cualquier agente biológico, químico o físico presente en el producto, o bien, la 
condición en que éste se encuentra, y que pueda causar un efecto adverso en 




 Límite crítico: criterio que debe cumplirse en el punto crítico de control, este 
representa los márgenes usados para asegurar que la operación genera 
productos inocuos cada PCC. 
 
 Limite operacional: criterio que permite tomar medidas correctivas antes que se 
exceda el límite crítico. 
 
 Acciones correctivas: son las actividades que se ejecutan para corregir o 
realizar ajustes cuando hay una falla en el sistema. 
 
 Procedimientos de verificación: actividades que establecen la validez del plan 
HACCP y que el sistema está funcionando de acuerdo al plan. 
 
 Procedimientos validación: determinará que el plan HACCP se esté 
implementado correctamente. 
 
 Procedimientos de calibración: actividad que busca garantizar la precisión de 
las mediciones que se tomen en los PCC. 
 
 Sistema de registros: permiten comprobar que se han cumplido los límites 
críticos, acciones correctivas y ajustes del proceso. 
 
 Peligro biológico: es cualquier agente biológico, químico o físico presente en el 
producto, o bien, la condición en que éste se encuentra, que pueda causar un 
efecto adverso en la salud de los consumidores. 
 Intervalo de revisión: periodos de tiempo en los que se revisa la cantidad de 
producto que está dispuesto a arriesgar el productor si se excede el límite 
crítico. 
 
 Verificación: actividades que establecen la validez del plan HACCP y que el 
sistema está funcionando de acuerdo al plan. 
 
 Validación: acción que determina si el plan HACCP implementando 
correctamente controlara efectivamente los peligros significativos del producto. 
 
 Calibración: es la actividad que busca garantizar la precisión de las mediciones 








3. DESCRIPCIÓN DE LA PROBLEMÁTICA 
 
3.1. PLATAFORMA ESTRATÉGICA 
El objetivo de Laboratorios Biocosmética S.A.S. mediante su plataforma 
estratégica, es mantener una estructura organizacional y funcional solida de los  
sistemas administrativos, operativos y de servicio al cliente óptimo para ser 
reconocida en el mercado como una empresa innovadora y dinámica a las 
necesidades de sus clientes internos y externos.  
 
 Misión 
La misión de LABORATORIOS BIOCOSMÉTICA S.A.S es fabricar productos 
cosméticos, cumpliendo estándares de calidad que satisfagan las necesidades 
de nuestros clientes y comercializarlos a nivel nacional e internacional, 




En el año 2.015 diferenciarnos en el sector cosmético por ser una compañía 
reconocida por su compromiso con el cliente y el desarrollo sostenible. 
 
 Política de calidad. 
Fabricar y comercializar productos cosméticos competitivos. Además de 
prestar servicios de maquila que satisfagan las necesidades de nuestros 
clientes, mediante el mejoramiento continuo de los procesos, utilizando 
infraestructura y tecnología que garantice estándares de calidad, aplicando los 
principios de calidad y cumpliendo con el marco legal, orientados a generar 




 Diseñar y aplicar, procesos productivos estandarizados, específicos y 
detallados de manera que satisfagan al cliente mediante productos que 
cumplan sus expectativas, tanto en presentación como en calidad e 
inocuidad. 
 
 Cumplir con la legislación sanitaria, verificando su aplicación en todas 
las etapas de los procesos: compras de materias primas, elaboración, 





 Innovar tecnológicamente para lograr procesos productivos más 
seguros, continuos y eficientes, obteniendo productos inocuos con alta 
calidad y productividad. 
 
 Tener a disposición de cada cliente, el reporte relativo al proceso 
productivo e informar sobre el desarrollo de este. 
 
 Cumplir con los compromisos contractuales adquiridos. 
 
 Desarrollar y ejecutar programas de capacitación a todo el personal, 
para una actualización sobre procedimientos y normas, con la finalidad 
de obtener un proceso de calidad con mejoramiento continuo. 
 
 Seleccionar y calificar los proveedores, mediante verificación del 
cumplimiento legal, técnico y de especificaciones inherentes al producto 
que suministra. 
 
 Para cada entrada de materias primas e insumos, se aplicará un 
correcto control de calidad implementando metodologías de trabajos 
coherentes y mutuos, para asegurar la inocuidad e idoneidad de los 
mismos y el cumplimiento a las especificaciones técnicas requeridas. 
 
 Cumplir las expectativas y necesidades de nuestros productos 
brindando valor agregado tanto al cliente interno como externo. 
 
 
 Alcance  
Aplica las políticas de calidad de la empresa, sirviendo de guía en todas las 
actividades y áreas de la organización, para aplicar, controlar y  administrar el 
sistema de calidad. Por lo tanto de él derivan las Políticas que a su  vez son la 
















3.2. ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL 
Figura 8: Organigrama Laboratorios Biocosmética S.A.S 
 




3.3. PORTAFOLIO DE PRODUCTOS 
                                          Figura 9. Portafolio de productos 
 
 
Baba de caracol Nikol's
Hidroxido de aluminio Acid Forte
Locion Humectante - Calendula con ADN
Mascarilla facial de avena
Mascarilla facial de miel
Espuma facial de avena granulos de sinc
Crema de vitamina E y filtro solar
Crema con vitamina A hidratante
Crema Hidratante - Liposomas
Crema facial reafirmante
Crema gel con liposomas anti- age
Crem  con Vitamina E y Filtro Solar
Crema con Vitamina A Hidratante
Crema Hidratante Regen. - Liposomas
Crema Facial Reafirmante
Crema Gel con Liposomas Anti-Age
PORTAFOLIO DE PRODUCTOS
Loción Hidratante de Caléndula con ADN
Limpiadora Humectante-Caléndula con ADN
Mascarilla Facial de Avena
Mascarilla Facial de Miel
Espuma Facial de Avena-Gránulos Desinc.
PORTAFOLIO DE 
PRODUCTOS
              Fuente: Laboratorios Biocosmética S.A.S 
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3.3.1. Listado de maquinaria 
Tabla 4. Listado de maquinaria 
 












CODIGO EQUIPO MARCA MODELO SERIAL PROVEEDOR
PR-001 BALANZA  1 OHAUS
PR-002 BALANZA  2 METTLER 3000P





PR-004 ENVASADORA DE LIQUIDOS COZZOLI
PR-005 ENVASADORA DE SEMISOLIDOS
PR-006 ENVASADORA SACHET 1 MEM-LEC FS-115
PR-007 ENVASADORA SACHET 2 MEM-LEC FS-110
PR-008 ESTIBADOR 1
PR-009 ESTIBADOR 2
PR-010 MARMITA DE PREPARACION 1
PR-011 MARMITA DE FUSION DE GRASAS
MA-005 SISTEMA DE AIRES
PR-012 TANQUE DE 850 L
PR-013 TANQUE DE 100 L
PR-014 TERMOHIGROMETRO MP
PR-015 TERMOHIGROMETRO CC
PR-016 ENVASADORA SACHET 3 MEM-LEC FS-110
LABORATORIOS BIOCOSMETICA SAS




3.3.2. Planos flujo de personal 
 









PLANOS FLUJO DE MATERIALES
PRIMER PISO SEGUNDO PISO
BODEGA  MAT .PRIMAS
ENVASE Y  EMPAQUE
DISPENSA-
CION    1
DISPENSA











































3.4. DIAGNÓSTICO PROCEDIMIENTOS DE BPM 
Laboratorios Biocosmética en la actualidad estableció el manual de buenas 
prácticas de manufactura bajo la resolución 3774 del 10 de noviembre de 2004, 
toda vez que es un requisito legal y sanitario para los productos cosméticos en 
Colombia. Por tal motivo se deben establecer prácticas de higiene y saneamiento 
en las instalaciones, procesos de fabricación, almacenamiento y despacho al 
cliente final con el fin de garantizar la inocuidad del producto. Se deberán fijar 
parámetros de acuerdo al manual de buenas prácticas de manufactura en 
instalaciones, personal y proceso de producción en donde se vea involucrado el 
proceso productivo.  
 
Inicialmente se realizó un diagnóstico de las técnicas de buenas prácticas de 
manufactura siguiendo los parámetros y metodología de la resolución  003774 del 
10 de noviembre de 200410. Es de aclarar que las BPM ya se encontraban 
implementadas en la empresa toda vez que es un requisito previo que exige el 
organismo de control INVIMA para el funcionamiento y la producción de productos 
cosméticos y así obtener la expedición de este permiso sanitario que permite 
dichos procesos con el fin de garantizar la fabricación de productos que no afecten 
las condiciones de salud de las personas en el momento de ser consumidos y o 
utilizados en el cuerpo como es el caso de los productos cosméticos. 
 
3.4.1. Descripción del proceso de producción Laboratorios Biocosmética S.A.S. 


























  El material llega al inicio del 
proceso en la etapa de 
recepción donde de acuerdo 
al programa de producción 
es seleccionado según 
necesidades, manualmente 
se debe verificar: 
especificaciones y cantidad; 
igualmente se verifica que 
estos productos cumplan 
con los análisis previamente 
requeridos por la empresa a 
los proveedores.  
                                              
10 MINISTERIO DE PROTECCIÓN SOCIAL, Norma Técnica Armonizada de Buenas Prácticas de Manufactura 
Cosmética y la Guía de Verificación de Buenas Prácticas de Manufactura Cosmética, Resolución  3774 del 10 





















Una vez revisada la 
información de las ordenes 
de producción y verificados 
los análisis de laboratorio, la 
materia prima es llevada al 
área de dispensación  en 
donde se seleccionan y 
pesan las cantidades de 
materia prima a producir 
previamente de acuerdo a la 

















  Luego de ser clasificado el 
material de acuerdo a las 
especificaciones de la orden 
de producción, el material es 
trasladado a la zona de 
fabricación en donde se 
ingresara a una de las 
esclusas fabricación de 
acuerdo al tipo de producto 
que se requiere fabricar. Es 
de suma importancia tener 
en cuenta que la zona, el 
personal y los equipos 

















































Luego de que el producto es 
fabricado pasa a las esclusas de 
envasado de líquidos y envasado 
de polvos, el área de la imagen es 
el área de envasado de líquidos en 
donde son envasados únicamente 
los productos, el acondicionamiento 
como etiquetas y marcación se 

































Posteriormente de envasar los 
productos pasan al área de 
acondicionamiento en donde se 
realiza las inspecciones finales de 
acuerdo a sus características 
organolépticas se empacan los 
productos para ser enviados al 
cliente final. 





DIAGNÓSTICO DE REQUERIMIENTOS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA 
LABORATORIOS BIOCOSMÉTICA S.A.S 









Del establecimiento  El establecimiento donde se encuentra la empresa es una 
zona libre de olores, humo, polvo y otros contaminantes 
 
 
 Vías de acceso  Las vías de acceso se encuentran dentro de la empresa 
además cuentan con superficie pavimentada y de fácil 
movilidad para el tránsito 
  
 Almacén  Están establecidas condiciones que eviten ocasionar  
contaminación al producto por consecuencia de equipos 
mal almacenados, desperdicios, exceso de polvo, etc. 
 
  
 Estructura y 
acabados de los 
edif icios e 
instalaciones 
Por ser una empresa nueva 
las estructuras dentro del 
establecimiento son nuevas, 
desde las esclusas hasta las 
zonas de fabricación y oficinas 
con las siguientes 
características 
 
Los pisos son de material impermeable lavable, 











   
El establecimiento es de construcción sólida, además 
disponen del espacio suficiente que permite fácil f lujo de 
materiales libre acceso a la operación, mantenimiento de 
equipos, fácil limpieza y facilita la inspección de la higiene 
  
Tabla 6.  Diagnostico BPM 







   
Los techos no presentan grietas permiten una fácil limpieza 





  Las cortinas de separación de ambientes son de material 
plástico, impermeable, no absorbente y lavable. 
  




   La escalera al segundo nivel es metálica y cuenta con una 
baranda que permite transitar con seguridad. 
 
  
 Control del medio  Se maneja como protección al operario mascaras para 
polvos. 
  
   Las instalaciones cuentan  con extractores de aire el cual 
genera presión positiva dentro del área evitándose así el 
calor excesivo, la condensación del vapor la acumulación 





   Se cuenta con iluminación natural y artif icial adecuada.   
   Los f luorescentes se encuentran protegidos para evitar la 
contaminación física en caso de rotura 
 
  
 Recipientes para la 
basura 
 
 En el interior de las zonas de proceso se emplean canecas 
para desechar gorros y zapatones 
  
Tabla 6. (Continuación) 







Tabla 6. (Continuación) 










  Se encuentran bien ubicados e identif icados los recipientes 




  El barrido proveniente del proceso es embolsado y retirado 







  Todos los ambientes de la empresa son limpiados 
mediante una limpieza de las zonas más sucias a las 






  Las zonas productivas de almacenamiento, fabricación y 
envasado son limpiadas y desinfectadas diariamente, el 
primero es dedicado a la limpieza gruesa (erradicación de 
la materia solida) o exhaustiva una vez a la semana  y el 




  La distribución del personal que participa en la limpieza 




   
La dosif icación y almacenamiento de los desinfectantes se 
encuentran detallados en las f ichas técnicas alcanzadas al 
encargado de la preparación.  
 
  
   El almacenamiento de los desinfectantes se realiza en un   







Tabla 6. (Continuación) 
ambiente aireado, con poca luz, alejado de productos 







  Se considera barrido al residuo sólido obtenido de los 




 Limpieza cada seis meses 
dependiendo del cronograma 
de mantenimiento, los equipos 
diariamente o según la hoja de 
vida del equipo. 
Limpieza del subproducto residuo sólido proveniente del 




LA LIMPIEZA FINA 
DE LA PLANTA 
 
  Una vez terminada la limpieza f ina, el responsable de 
saneamiento el inspector de calidad supervisor de 
producción de turno, realizan la inspección y verif icación 
de la limpieza en los ambientes y superficies de equipos el 
cual se debe documentar en los registros de evaluación de 










 Contribuye a prevenir la 
contaminación cruzada 
mediante la correcta higiene 
de las instalaciones sanitarias, 
de modo que el personal al 
uso de ellas no contamine las 
materias primas, productos en 







   Los sanitarios poseen implementos como papel higiénico, 
jabón y secadoras de manos. 
 
  







Tabla 6. (Continuación) 








 Son de acción manual y cuentan con dispensador de jabón 
líquido y desinfectante junto a él. 
  
 
  Se cuenta con un secador de manos automático.   
 
Vestidores  Existen casilleros para guardar la dotación de trabajo y la 




 Se deberá tener en cuenta 
dentro del manual de calidad 
establecido por la empresa 
este control para evitar 
contaminación cruzada. 
Está prohibido guardar alimentos en los casilleros.   
 









 Existe un cuarto de aguas 
residuales donde se realiza 
una medición y ajuste de PH 
según corresponda, si está 
muy acido se regula con 
hidróxido de sodio y si es 
básico con ácido clorhídrico. 
Las zonas de efluentes están construidos de forma que se 
evite la contaminación de suministros de agua potable, 









  Las salidas de los efluentes están construidas con salidas   
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DE MATERIAL DE 
DESECHOS 
 
 La zona de almacenamiento 
de desechos no es la 
adecuada ya que sus 
dimensiones no son lo 
suficientes para la actividad de 
almacenar material de 
desecho. 

















  Cada equipo o utensilio es limpiado y desinfectado 




  Todos los utensilios que están en contacto con el producto 




  Los equipos y utensilios están diseñados de acuerdo que 




  Antes de iniciar la limpieza y desinfección se deben retirar 





  Antes de iniciar el desmontaje de los equipos debe 
cortarse el f luido eléctrico. 
  
 
  El desmontaje de los equipos está a cargo de los   







Tabla 6. (Continuación) 
operadores de los equipos o encargados de la zona de 
producción o personal de mantenimiento. 
 
 
 La limpieza gruesa es remover 
las partículas más grandes 
adheridas a la superficie 
externa e interna de los 
equipos. 
Se realiza limpieza gruesa en equipos mediante el uso de 
espátulas, cuchillas de acero inoxidable, escobillas de 




 La limpieza f ina Implica la 
limpieza detallada del interior y 
exterior de los equipos y 
ambientes. 
 




  Al terminar la limpieza f ina el responsable de saneamiento, 
el inspector de calidad al f inalizar el turno realizan la 
inspección f ina de los equipos y utensilios, el cual se 




  Después de la Sanitización la zona  está sin la presencia 




  El inspector de calidad verif ica la concentración de los 








 La empresa se abastece 
mediante agua de la red de 
agua pública. 
El responsable de saneamiento junto con el responsable 
de control de calidad coordina la toma de muestras y 
monitoreo de agua de la planta. 
  
 
  Mediante pruebas de laboratorio se realizan análisis 
físicos, químicos y de laboratorio. 
  







Tabla 6. (Continuación) 
 
 No existe un sistema de 
almacenamiento de agua. 
Se realiza almacenamiento de agua.   
 




  La frecuencia de muestras se realiza según cronograma 
establecido y la realiza un tercero. 
  
 
  Los puntos de toma de muestra son, salida del equipo de 
sistema de purif icación de agua, fabricación de semisólidos 




  Se realiza monitoreo para determinar la presencia de 




HIGIENE Y SALUD 
DEL PERSONAL 
 
 Se debe asegurar la salud y el 
cumplimiento de las 
disposiciones de higiene con 
todas las personas que se 
encuentran en contacto 
continuo con las materias 
primas, productos en proceso, 
material de empaque, 
producto terminado, equipos y 
utensilios con la f inalidad de 
evitar contaminaciones 
cruzadas. 
   
 
Disposiciones para el 
personal operativo 
 Se aplica para todas las personas que trabajan en las 
áreas de producción, mezclado, envasado, almacén, 
control de calidad y mantenimiento. 
 
  
   Todas las personas de dichas áreas son sometidas a 











Tabla 6. (Continuación) 
   En caso de que alguna persona padezca de alguna 
enfermedad infectocontagiosa, o presente heridas no se le 
permitirá trabajar en ninguna zona involucrada en la 
elaboración del producto, podrá realizar trabajos manuales 
que no tengan contacto directo con el producto. 
 
  
 Para asegurar el 
control en la higiene y 
seguridad al 
momento de  
    
 
 
Ingresar a las 
instalaciones el 
personal de las 
unidades deberá 
cumplir con las 
siguientes medidas 
para evitar la 
contaminación 
cruzada con las 
instalaciones y 
productos. 
 Ingresara a los vestuarios para dejar las prendas de calle 
dentro del mismo a la vez recibirán un uniforme de trabajo 
completo (gorra, mascarilla, pantalón, zapatos blancos o 
polainas en caso de no contar con zapato blanco. 
  
   Antes de ingresar a las instalaciones de proceso el 
personal se lava las manos y brazos hasta los codos con 
jabón germicida y abundante agua. 
  







Tabla 6. (Continuación) 
 Disposiciones de 
aseo del personal 
Todo el personal 
involucrado en el 
proceso productivo 
deberá cumplir con 
las mismas. 
 
-   Afeitarse diariamente 
- Mantener el cabello recogido 
y las uñas cortas  
- Vestir el uniforme completo y 
limpio 
-  El personal deberá      contar 
con dos uniformes. 
- No portar joyas ni accesorios 
que puedan caer en alguna 
etapa del proceso y 
contaminar el producto. 
Aseo personal completo de los empleados y otras 
disposiciones para evitar la contaminación cruzada del 
producto. 
  
 Disposiciones del 
comportamiento en 
las zonas de proceso. 
 -. En el área de proceso está prohibido el consumo de 
alimentos, fumar, toser o escupir.   
-. No se debe pasar de una zona contaminada a una zona 







 Se realiza mediante análisis 
microbiológicos aplicados a 
las superficies de equipos, 
ambientes y diferentes 
factores de contaminación 
cruzada que pueda 
contaminar el producto directa 
o indirectamente, por lo tanto 
la planta tiene un sistema de 
inspección higiénico sanitaria 












Tabla 6. (Continuación) 






 Aspectos legales  - Registro sanitario expedido por el INVIMA. 





Este procedimiento se 
realizara bajo el sistema 
HACCP 
- Cumplimiento de medidas preventivas  
- Cumplimiento del monitoreo de Límites críticos 
- Cumplimiento de acciones correctivas 





 - Áreas de proceso  
- Condiciones del área  
- Condiciones de limpieza  
- Iluminación ventilación 
  
 Agua  y desagüe  - Provisión de agua  
- Provisión de agua caliente 
- Provisión de agua contaminada  
- Control del cloro 
- Control microbiológico 
- Protección contra f lujo sifonaje negativo 
 
  
 3.4.2.1. Áreas BPM 
A continuación se muestran las áreas en donde la empresa desarrolla la mayoría 
de las actividades de producción y por tal motivo se debe hacer énfasis en 
garantizar la inocuidad y la calidad de los productos en estas técnicas. 
     Tabla 7. Áreas BPM Laboratorios Biocosmética S.A.S 
DISPOSICIÓN IMAGEN 
Los pisos son de material 
impermeable lavable, 
antideslizante y sin 
irregularidades en la superficie. 
 
Las cortinas de separación de 
ambientes son de material 
plástico, impermeable, no 
absorbente y lavable. 
 
Las puertas son de material liso 
y con abatimiento en el exterior. 
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La escalera al segundo nivel es 
metálica y cuenta con una 
baranda que permite transitar 
con seguridad. 
  
Los f luorescentes se encuentran 
protegidos para evitar la 
contaminación física en caso de 
rotura 
 
En el interior de las zonas de 
proceso se emplean canecas 
para desechar gorros y 
zapatones. 
Se encuentran bien ubicados e 
identif icados los recipientes para 
los diferentes tipos de desechos. 
 
El barrido proveniente del 
proceso es embolsado y retirado 
al término de cada turno hacia la 
zona de desperdicio. 
 
Tabla 7. (Continuación) 
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El almacenamiento de los 
desinfectantes se realiza en un 
ambiente aireado, con poca luz, 
alejado de productos alimenticios 




Los sanitarios poseen 
implementos como papel 




Existen casilleros para guardar la 
dotación de trabajo y la ropa de 
calle. 
 
     
Los equipos y utensilios están 
diseñados de acuerdo que 
permitan su fácil y completa 
limpieza y desinfección. 
 





-. No se debe pasar de una zona 
contaminada a una zona limpia 
sin la debida protección e 
higiene. 
 
*Sistema Control del cloro                   
*Sistema Control microbiológico 
del agua 
   
Las materias primas son dejadas 
sobre estibas para evitar 
contaminación con el suelo antes 
de ser procesadas. 
  
Los bordes y las esquinas del 
suelo son redondeados para 
facilitar su limpieza. 
  
Fuente: El autor 
Tabla 7. (Continuación) 
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 Supervisar las líneas de producción en el 
proceso y las materias primas. 
 Hacer cumplir el plan de trabajo. 
 Revisar el desempeño del personal así 
como el de la maquinaria y equipo. 
 Analizar fallos e imprevistos y dar 
solución, rechazos de clientes y retorno de 
garantías. 
 Cumplir  
 
 Verificar que el producto 
terminado cumpla con las 
especificaciones y 
requisitos exigidos por el 
cliente. 
 Validar el cumplimiento de 
los Manuales de HACCP y 
BPM, mediante 




Jefe de     
mantenimiento 
 Elaborar y actualizar las Hojas de Vida de 
cada una de las máquinas de locativo. 
 Hacer el análisis de datos por 
mantenimientos y consumos del Proceso. 
 Modificar y reinstalar maquinarias de 
acuerdo a los requerimientos de la planta 
de producción. 
  Dirigir y coordinar las obras y 
reparaciones locativas. 
  Verificar y responder por el buen 
funcionamiento de los sistemas, eléctricos, 
hidráulicos, a vapor, aire y gas. 
 Proponer modificaciones locativas viables 
que optimicen los espacios. 
 
 
 Cumplimiento del Plan de 
Mantenimiento Predictivo y 
Preventivo Anual. 
 Validar las Listas de 
Chequeo una vez 
terminado el proceso de 
mantenimiento de cada 
máquina, esto como 
herramienta para la toma 
de decisiones y control del 
Jefe de Producción y 
Calidad. 
Jefe de calidad  Coordinación, desarrollo y dirección de las 
distintas actividades y estrategias relativas 
a la Política de la Calidad de la empresa. 
 Elaboración, difusión y archivo de 
originales de las distintas versiones de la 
documentación del Sistema de Calidad y 
la consecuente aprobación de todos los 
documentos del sistema. 
 Elaboración del Plan Anual de Auditorías 
Internas de Calidad. 
 Recepción y gestión de los Informes de 
Auditorías y la correspondiente 
elaboración de los Planes Anuales de 
Acciones Correctoras que se puedan 
detectar después de la Auditorías 
 Responsable del seguimiento de las 
acciones preventivas o correctivas que se 
puedan ir generando. 
 Verificar cumplimiento de 
los procedimientos de 
Calidad 
 Evaluar los indicadores de 
Gestión 
 Elaborar Informes de 
Gestión 
 Verificar mediante 
Auditorías de Calidad el 
cumplimiento de los 
requisitos con base a lo 
establecido en la Norma. 









 Verificar que los estándares del 
departamento de control de calidad en la 
elaboración de los productos se cumplan 
 Se encarga de verificar peso de materias 
primas, volumen de gases, presión, 
temperatura, y reportar una muestra de 
producto en proceso, para análisis. 
 Cumplimiento del manual 
emitida por la resolución 
003774 del 10 de 
noviembre de 2004 sobre 
BPM. 
 Cumplimiento políticas 








 Realizar los procesos de envasado, 
etiquetado, estampillado, termo encogido,  
empacado y almacenamiento.  
 El jefe de producción 
deberá hacer cumplir el 
manual BPM, además de 
esto supervisar que las 
actividades desarrolladas 
de empaque cumplan con 
los estándares 
establecidos. 
 Realizar el Registro en el 
formato de Control de 
Producto en proceso. 
 Realizar inspecciones 
visuales del producto en 











 Realizar las mezclas de las materias 
primas las cuales son de  estado líquido. 
 
 Realizar inspecciones 
visuales del producto en 
proceso cada 50 unidades 
 Realizar el Registro en el 
formato de Control de 
Producto en proceso. 
 El Jefe de Producción 
valida que se cumplan las 
especificaciones del 
producto. 
 Evaluación  de Eficacia y 
Eficiencia en la producción 









 Realizar las mezclas de las materias 
primas las cuales son de  estado 
semisólido. 
 Realizar inspecciones 
visuales del producto en 
proceso cada 30 unidades. 
 Realizar el Registro en el 
formato de Control de 
Producto en proceso. 
 Evaluación  de Eficacia y 
Eficiencia en la producción 
(Resultado diario en 








 Realizar las mezclas de las materias 
primas las cuales son de  estado sólido. 
 Realizar inspecciones 
visuales del producto en 
proceso cada 25 unidades. 
 
 Realizar el Registro en el 
formato de Control de 
Producto en proceso. 
 Evaluación  de Eficacia y 
Eficiencia en la producción 










                 Fuente: Laboratorios Biocosmética S.A.S 
 
En la Tabla 9 se puede observar el total de lotes fabricados y el total de 
devoluciones por mes de la baba de caracol Nikol´s durante el periodo en el que 
no estaba implementado el sistema HACCP y las medidas correctivas de las BPM 
de la empresa; igualmente se muestra el porcentaje que representan las 







AÑO MES LOTES FABRICADOS DEVOLUCIONES %
Febrero 97 2 1,9
Marzo 76 2 1,7
Abril 60 1 0,7
Mayo 92 3 2,5
Junio 75 2 1,7
Julio 89 2 1,6
Agosto 65 2 1,3
Septiembre 82 2 1,3
Octubre 92 3 2,5
NIKOLS
2012
Tabla 9.  Producción Nikol’s a octubre 2012 
Fuente: El autor 





         
 
          Fuente: Laboratorios Biocosmética S.A.S 
 
 
Igualmente en la Tabla 10 se puede observar el total de lotes fabricados y el total 
de devoluciones por mes de la crema Acid Forte durante el periodo en el que no 
estaba implementado el sistema HACCP y las medidas correctivas de las BPM de 
la empresa; además se muestra el porcentaje que representan las devoluciones 

















         
AÑO MES LOTES FABRICADOS DEVOLUCIONES %
Febrero 119 2 2,8
Marzo 109 3 3,6
Abril 101 2 2,0
Mayo 108 3 3,5
Junio 110 3 3,6
Julio 106 2 2,2
Agosto 116 3 4,0
Septiembre 99 2 2,0
Octubre 104 3 3,2
ACID FORTE
2012





      
 
       Fuente: Laboratorios Biocosmética 
 
Se puede evidenciar en el porcentaje histórico que el riesgo que más se presenta 
durante el proceso de fabricación es el riesgo físico con un 57% de incidencia en 





















































PORCENTAJE  HISTÓRICO DE INCIDENCIAS PRESENTADAS 


























Fuente: El Autor 
 
 
En el Gráfico 1 se evidencia que en el riesgo físico la mayor incidencia esta en 
residuos de material de empaque en el producto terminado con un 57%. Toda vez 
que se puede establecer que existe una inadecuada utilización de las áreas y  el 


















Gráfico 1.  Riesgo Físico Producción   
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Fuente: El Autor  
 
En el gráfico 2 se demuestra que el riesgo químico en el proceso de producción la 
mayor incidencia se encuentra con la presencia de todo tipo de sustancias 
químicas en un 39%. Esta incidencia se presenta debido a la inadecuada 




































Fuente: El Autor  
 
 
En el grafico 3 se evidencia que la Escherichia coli tiene mayor presencia con el 
41% de incidencia en los rechazos de los lotes que se producen. Se puede 
establecer que es debido a la falta de higiene y conocimiento de las BPM antes de 

























Grafico 3 riesgo Biológico  Producción  
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Grafico 4.  Porcentaje total riesgos presentados 
Producción  
 
Fuente: El Autor 
 
En el grafico 4 se puede demostrar que el riesgo biologico se presenta dentro de 
la cadena del valor del proceso de fabricacion de los productos de Laboratorios 
Biocosmetica S.A.S con el porcentaje mas alto de 54% en los productos 
rechazados, esto evidencia que es importante la implementacion del sistema 
HACCP y la toma de medidas correctivas de las BPM toda vez que se evidencia 









4. PROPUESTA PARA EL MEJORAMIENTO DE LOS PROCESOS DE 
INOCUIDAD EN LABORATORIOS BIOCOSMÉTICA S.A.S. 
 
 
4.1. PLAN DE CAPACITACIÓN HACCP Y BPM 
 
La capacitación se realizó bajo una metodología de fases para el mayor 
entendimiento del personal, toda vez que es fundamental que el personal sea 
consciente de este proceso, y que le hará una gran contribución al aseguramiento 
de la calidad e inocuidad de los productos. Debido a la disponibilidad de tiempo 
del personal se realizó la capacitación sectorizada por áreas. Igualmente 
Laboratorios Biocosmética cuenta con poco personal por ser una pequeña 
empresa, por tal motivo el grupo de trabajo conoce la dinámica de sus actividades 
y así es más fácil el entendimiento y la aplicación de los conceptos. 
 
 

















inocuidad de los 
productos. 
Construcción del 
plan mediante el 
conocimiento del 
proceso de 
producción  y la 
información 
Cuáles son los 
principios HACCP. 










Para realizar la capacitación de las técnicas de BPM y el sistema HACCP se 
realizó material visual (diapositivas) para el fácil entendimiento de la información 
(ver anexo E).en total se capacitaron 10 personas (ver anexo F) de la empresa 
para un total de 4.2 horas de capacitación y sensibilización sobre HACCP y BPM 




          
Fuente: El autor 
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TEMA  Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control (HACCP)   
          
EXPOSITOR   Wilmar Rodríguez Vera   














Wilmar Rodríguez 1 Hora   
28/01/2013 
APLICACIÓN HACCP EN LA 
EMPRESA 
Wilmar Rodríguez 1 Hora   
TOTAL TIEMPO CAPACITACIÓN 3 horas 
  
          
          
ASISTENCIA FUNCIONARIOS 
  
          
No. NOMBRE FUNCIONARIO CARGO   
1 ANGÉLICA LIZARAZO Directora Técnica   
2 KATHERIN MOLINA Jefe de Producción   
3 GUSTAVO ROJAS Jefe de Mantenimiento   
4 RUTH GÓMEZ Supervisor de Calidad   
5 ANA CLAUDIA RODRÍGUEZ Jefe de Control de Calidad   
6 ANDRÉS GALINDO Auxiliar de Empaque   
7 MARÍA DEL PILAR BECERRA Operario   
8 WILLIAM MONTAÑA Operario   
9 JENNY CAICEDO Operario   






Resolución 3774 del 10/11/2004 (Manual de Buenas Prácticas 
de Manufactura) 
        
EXPOSITOR   Wilmar Rodríguez Vera 






21/01/2013 PERSONAL Y ORGANIZACIÓN Wilmar Rodríguez 20 Minutos 
21/01/2013 
SANEAMIENTO E HIGIENE - 
MANTENIMIENTO Y EQUIPOS 
Wilmar Rodríguez 20 Minutos 
21/01/2013 
ALMACENAMIENTO, 
DISTRIBUCIÓN Y MANEJO DE 
INSUMOS 
Wilmar Rodríguez 20 Minutos 
21/01/2013 PRODUCCIÓN Y CALIDAD Wilmar Rodríguez 20 Minutos 
TOTAL TIEMPO CAPACITACIÓN 1.2 horas 
        
        
ASISTENCIA FUNCIONARIOS 
        
No. NOMBRE FUNCIONARIO CARGO 
1 ANGÉLICA LIZARAZO Directora Técnica 
2 KATHERIN MOLINA Jefe de Producción 
3 GUSTAVO ROJAS Jefe de Mantenimiento 
4 RUTH GÓMEZ Supervisor de Calidad 
5 ANA CLAUDIA RODRÍGUEZ Jefe de Control de Calidad 
6 ANDRÉS GALINDO Auxiliar de Empaque 
7 MARÍA DEL PILAR BECERRA Operario 
8 WILLIAM MONTAÑA Operario 
9 JENNY CAICEDO Operario 




4.2. ACCIONES CORRECTIVAS BPM 
 
Luego de realizar el diagnóstico de las BPM en la empresa se pudo determinar 
que cumple en su mayoría con las disposiciones de la resolución 003774 del 10 de 
noviembre de 2004, por tal motivo se asegura la calidad, la manipulación y la 
distribución de los productos cosméticos teniendo en cuenta que se debe 
mantener la adecuada implementación de dichas técnicas. Sin embargo se 
establecieron factores o no conformidades que pueden conllevar a una 
contaminación del producto en la cadena del valor y es necesario tomar acciones 
correctivas para evitar que los productos no cumplan con las disposiciones y 
garantías necesarias de acuerdo a las políticas establecidas por la compañía. 
A continuación se presentan los requerimientos de la resolución 003774 del 10 de 
noviembre de 2004 que no se cumplen dentro de la empresa además de 


















SI / NO CAUSA 




Control del medio Las instalaciones 
cuentan  con extractores 
de aire el cual genera 
presión positiva dentro 
del área evitándose así el 
calor excesivo, la 
condensación del vapor 
la acumulación del polvo 




La empresa no cuenta 
con sistema de 
extracción de aire. 
Proponer a la 
gerencia la 
instalación de este 
sistema ya que 
evitara la 
acumulación excesiva 
de polvo y residuos 






 Recipientes para 
la basura 
 
Son lavados y 
desinfectados 
diariamente 
La empresa no tiene 
establecido aun la 
periodicidad del lavado 
diario, sin embargo se 
realiza según 
cronograma de limpieza 
y desinfección. 
Realizarlo 
diariamente ya que 
esto puede ocasionar 
el crecimiento de 
organismos 
patógenos que 












 Las zonas productivas de 
almacenamiento, 
fabricación y envasado 
son limpiadas y 
desinfectadas 
diariamente, el primero 
es dedicado a la limpieza 
gruesa (erradicación de 
la materia solida) o 
exhaustiva una vez a la 
semana  y el segundo a 
la limpieza f ina se realiza 
diariamente. 
La empresa no tiene 
establecido aun la 
periodicidad del lavado 
diario, sin embargo se 
realiza según 
cronograma de limpieza 
y desinfección. 
Realizarlo 
diariamente ya que 
esto puede ocasionar 
el crecimiento de 
organismos 
patógenos que 







  El uso de aire 
comprimido está 
restringido solo para la 
limpieza de zonas de 
difícil acceso, ya que a 
su uso inadecuado 
genera diseminación de 
residuo en el ambiente. 
 
No se utiliza aire 
comprimido para la 
limpieza ya que la fuerza 
del mismo aire hace que 
haya expulsión de 
material particulado y 
este pueda caer en los 
productos, o utensilios 
que tienen contacto 
directo con los productos. 
N/A N/A N/A 
  El almacenamiento de 
los desinfectantes se 
realiza en un ambiente 
aireado, con poca luz, 
alejado de productos 
alimenticios y 
controlados bajo llave por 
el encargado. 
 
Los desinfectantes se 
encuentran en una 
alacena, por tal motivo es 
de fácil acceso para 
cualquier persona, 
igualmente el sitio de 
almacenaje no tiene las 
condiciones de ambiente 
propias para este. 
Adecuar o ubicar un 
sitio que tenga las 
características 
necesarias, bajo llave 
y con un solo 
responsable para su 
distribución y así 
evitar que dichos 
productos se mezclen 
por erro con las 
materias primas o los 
equipos y utensilios 






Se cuenta con un 
secador de manos 
automático. 
La empresa utiliza 
desinfectante para 
manos y toallas 
desechables para el 
lavado de manos, no es 
necesario dicho secador. 
N/A N/A N/A 
 Vestidores Está prohibido guardar 
alimentos en los 
casilleros. 
La empresa no tiene una 





  Los casilleros son 




No está incluida la 





Incluir la fumigación 















 Se realiza 
almacenamiento de 
agua. 




Proponer a la 
gerencia de la 
empresa la 
instalación de un 
sistema de 
almacenamiento de 
agua, toda vez que la 
empresa solo 
depende del servicio 
de red de agua en 
caso de un corte de 
este servicio puede 
que haya la 
posibilidad de no 
poder realizar las 
labores de 
desinfección de las 
zonas donde se 
realiza interactúa el 
producto con las 
zonas de procesos. 
NO 
PRESUPUESTO 
  La limpieza de los 
tanques se realiza según 
cronograma establecido 
No están implementado 
el sistema de 
almacenamiento de 
agua. 







- Cumplimiento de 
medidas preventivas  
- Cumplimiento del 
monitoreo de Límites 
críticos 
- Cumplimiento de 
acciones correctivas 
- Registros 
Se establecerá mediante 





Fuente: (El autor) 
 
Las medidas propuestas fueron aceptadas por la Gerencia de Laboratorios Biocosmética S.A.S y ser realizaron las 
correcciones del sistema para así evitar cualquier tipo de contaminación al producto y así evitar la mala calidad del 
producto en los proceso  través de la cadena del valor igualmente asegurando la inocuidad del producto  en el 
momento en que este sea utilizado por sus clientes.
Tabla 13. (Continuación) 
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4.3. RIESGOS Y PELIGROS POTENCIALES IDENTIFICADOS 
 
 
Para Laboratorios Biocosmética S.A.S se contemplaron los riesgos que pueden 
afectar el producto en cualquier etapa del proceso haciendo énfasis en los riesgos 
biológicos, químicos y físicos. La información se tomó a través de resultados de 
los análisis realizados a los productos rechazados o que presentaron dicha 
contaminación. Estos datos fueron suministrados por parte de la gerencia y el área 
de calidad. Se consolidó y organizó esta información para establecer los riesgos 
presentados en los productos Acid Forte y Baba de caracol Nikol’s los cuales se 
tomaron como objeto de análisis e investigación en el presente documento. 
 
Se establecieron tres áreas: Dispensación, Fabricación, Envasado (Ver tabla 19, 
20, 21) en las cuales se puede presentar mayor contaminación del producto 
debido a la alta manipulación de las materias primas, del producto en proceso y el 
producto terminado. Estas zonas se evaluaron y se determinó si era necesario 
realizar controles y establecer puntos críticos o únicamente con el control de la 
zona más crítica mitigar los riesgos en las zonas más involucradas. 
 
Tabla 14. Riesgos presentados 
 
 RIESGOS BIOLÓGICOS 
 
PATÓGENOS TEMPERATURA DE CRECIMIENTO 
Escherichia coli 10 – 44.5 °C 
 
 RIESGOS QUÍMICOS 
 
LOCALIZACIÓN RIESGO 
Materia prima Crecimiento microbiano por cambios de 
temperatura. 
Procesamiento Exceso de aditivos al producto; aditivos 
indirectos como los que se agregan al 
agua de la caldera. 
Mantenimiento de equipos Residuos de lubricantes, pinturas, 
recubrimientos. 
Almacenamiento y transporte Todo tipo de químicos. 
 
 RIESGOS FÍSICOS 
 
CAUSA FUENTE 
Vidrio Botellas, frascos, instalaciones de 
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iluminación, utensilios, cubiertas de 
medidores, termómetros. 
Metal Tuercas, tornillos esquirlas, alambres.  
Plásticos Material de empaque 
Cabellos y joyería Personal, anillos, botones, cadenas, 
relojes. 
Polvo y residuos de materia prima. Zona de fabricación y bodega de 
producto terminado. 






ZONAS RIESGO MEDIDA PREVENTIVA 
DISPENSACIÓN BIOLÓGICO: Contaminación con 
escherichia col i por parte de los 
empleados, estrococus aeurus, 
mesofilos aerobios, recuento de 
hongos y levaduras, pseudomona 
aeruginosa. 
Rotar sanitizantes semanalmente,  análisis 
de laboratorio a cada materia prima, 
inspección visual "organolépticas" 
QUÍMICO: no aplica   
FÍSICO: temperaturas "cadenas 
de frio" 
Garantizar la cadena de frio 
FABRICACIÓN BIOLÓGICO: Contaminación con 
escherichia col i por parte de los 
empleados, estrococus aeurus, 
mesofilosaerobios, recuento de 
hongos y levaduras, pseudomona 
aeruginosa y contaminación 
Rotar sanitizantes semanalmente,  análisis 
de laboratorio a cada materia prima, 
inspección visual "organolépticas" 
QUÍMICO:  Respetar temperaturas en la fabricación, 
mantenimiento preventivo, limpieza y 
desinfección al terminar cada turno rotativo, 
capacitación al personal en rotulación, 
contaminación cruzada, el personal debe 
ser capacitado e idóneo, identif icación de 
granel en el transporte de un proceso a 
otro, análisis microbiológico, físico y 
químico. 
FÍSICO:  Implementación, buenas prácticas de 
manufactura. 
Tabla 15.  Riesgos potenciales 
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ENVASADO BIOLÓGICO: Contaminación con 
escherichia coli por parte de los 
empleados, estaphylococus 
saureus, mesofilos aerobios, 
recuento de hongos y levaduras, 
pseudomona aureginosa. 
Rotar sanitizantes semanalmente,  análisis   
de laboratorio al envase y a  , cada 
producto terminado ,inspección visual 
"organolépticas" 
QUÍMICO:  Mantenimiento preventivo, limpieza y 
desinfección al terminar cada turno rotativo, 
rotulación en canastillas de envasado, 
contaminación cruzada,  identif icación de 
granel en el transporte de un proceso a 
otro, análisis microbiológico, físico y 
químico. 
FÍSICO:  Implementación, buenas prácticas de 
manufactura. 




4.4. APLICACIÓN SISTEMA (HACCP) 
 
Debido a la necesidad de fortalecer y garantizar la inocuidad de los productos, el 
sistema HACCP es una herramienta importante para reforzar y apoyar las técnicas 
de buenas prácticas de manufactura junto con el compromiso de toda la 
organización.  
Debido a que el producto puede ser contaminado a raíz de una serie de riesgos, 
se propuso implementar el sistema HACCP. Para mitigarlos y reducirlos se diseñó 
y elaboró mediante los pasos preliminares y los principios HACCP la siguiente 
estructuración: 
 
4.4.1. Pasos preliminares (HACCP) 
 
4.4.1.1. Formar el equipo HACCP:  
 
Para desarrollar un plan HACCP lo primero que se realizó fue conformar el equipo 
quienes son los encargados de llevar a cabo el plan. En este equipo HACCP es 
necesario que las persones que se identifiquen con varios campos de la empresa, 
con experiencia y conocimiento sobre el sistema y el proceso. 
 
El equipo HACCP debe estar atento a:  
 
- El producto y su proceso. 
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- De todos los programas de seguridad en la cadena de abastecimiento que se 
tienen en Laboratorios Biocosmética S.A.S. 
- De los riesgos asociados con la seguridad de los productos cosméticos. 
- De los siete principios HACCP. 
 
Las actividades se distribuyen de acuerdo a la especialidad y experiencia de cada 
uno de los miembros de los equipos. El equipo HACCP recolecto información 
relacionada con el proceso, los riesgos, y otros factores que el equipo considero 
adecuadas. Las preguntas más importantes que debe hacerse el equipo son: 
 
- ¿Quién tiene que estar ahí? 
- ¿Qué se debe hacer? 
-  
 Primero: Se deberá realizar una descripción completa de los productos 
 Segundo: Se deberá reunir una lista completa de todos los ingredientes. 
 
Como en todos los formatos HACCP, la persona que es responsable de la 
actividad, debe de ser la que firma y pone la fecha en el formato. A continuación 
se relaciona el equipo HACCP para Laboratorios Biocosmética S.A.S. 
 
 











4.4.2. Descripción del proceso y de los productos 
Se realizó una descripción de los productos elaborados por su nombre común, 
cómo se empacan, sus instrucciones de etiquetado, sus tiempos de 








MIEMBRO DEL EQUIPO PUESTO O FUNCIÓN 
Angélica Lizarazo Directora Técnica 
Katherine Molina Jefe De Producción 
Gustavo Rojas Jefe De Mantenimiento 
Ruth Gómez Supervisor De Calidad 
Ana Claudia Rodríguez Jefe Control De Calidad 
Fuente: El autor 
 86 
 
 Descripción de las etapas del proceso de fabricación de baba de caracol. 
 
      Tabla 17. Descripción Baba de caracol Nikol’s 
NOMBRE DEL PRODUCTO Baba de caracol Nikol’s 
USO DEL PRODUCTO Cuidado del cabello 
TIPO DE EMPAQUE SACHET 30 ml 
CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO 
Libre de humedad, seco y 
protegido a la luz solar directa 
PUNTO DE DISTRIBUCIÓN Almacenes, droguerías 






Se debe diferenciar entre la baba y la secreción del caracol. La baba, es el fluido 
que utiliza el caracol para desplazarse y que carece de cualquier propiedad 
saludable para el cuerpo humano; mientras que la secreción de caracol es la 
sustancia que parece puede ayudar a retardar el envejecimiento cutáneo y reparar 
la piel, entre otras propiedades. Este animal produce está secreción únicamente 
como mecanismo de defensa frente a distintas agresiones medioambientales. El 
descubrimiento de las propiedades del caracol fue por casualidad, En 1965 el 
doctor Abad Iglesias, oncólogo del hospital Gregorio Marañón de Madrid, al 
someterlo a las radiaciones de rayos X y gamma descubrió que no sólo retraía las 
antenas, sino que segregaba una sustancia especial completamente distinta a la 
que utilizaba para desplazarse también al mantener las radiaciones sobre el 
caracol se producía pequeñas lesiones en la piel que el bicho curaba con una 
increíble rapidez.  
 
Por eso no todas las cremas a base de caracol son iguales. Para que posean las 
propiedades regeneradoras y antioxidantes que se les atribuyen, deben ser 
elaboradas con la secreción obtenida del caracol ante determinados estímulos 
externos: radiaciones o estrés mecánico, y no con la baba que el caracol 
desprende en su desplazamiento. 
 
 
 Producto 1: TRATAMIENTO DE FITOKERATINA NIKOL’S 
 
Para lograr producir la baba de caracol Nikol’s es necesario seguir una serie de 
procedimientos establecidos, desde la recepción de los materiales hasta la 
entrega al cliente final. 
 
Etapa 1 
Recepción de materiales: 
En la recepción de los materiales se deben verificar las especificaciones de cada 
material utilizado para la producción de la baba de caracol además de revisar que 
Fuente: El autor 
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la cantidad ordenada sea la correcta. Igualmente se verifican números de análisis 
de laboratorio realizados para autorizar su ingreso o rechazo. Luego de que se 
acepta su ingreso se realiza la orden de producción y los materiales ingresan al 
almacén para dispensación y pesaje. Después de este proceso los materiales son 
trasladados a la zona de fabricación y se verifica nuevamente las cantidades pero 
está vez bajo los requerimientos de la orden de producción e inicia el proceso de 
fabricación. 
 
Etapa 2 (Mezcla 1) 
En esta etapa se deben reunir los primeros materiales para fabricar la primera 
mezcla que luego se homogenizara con una segunda mezcla: en la marmita se 
debe agregar alcohol etílico y cutina, se deberá abrir la llave de vapor hasta 
obtener una temperatura de 70°C y agitarla manualmente. 
 
Etapa 3 (Mezcla 2) 
Se agrega en el tanque de fabricación el 70% de agua de la cantidad total hasta 




Se agrega en el tanque de fabricación la mezcla 1, se deberán agitar ambas 
mezclas hasta que se observe que están completamente homogenizadas y se 
adiciona un 20% más de agua purificada. 
 
Etapa 5 
Cuando la temperatura del producto este por debajo de los 35°C se deberá 
adicionar el componente Glydan plus y los demás componentes establecidos en la 
fórmula de fabricación, seguidamente se deben adicionar 2 kilos de crema y se 
procederá a premezclar. 
 
Etapa 6 
Se divide la mezcla según las variedades establecidas por la orden de producción 
y se le adiciona colorante dependiendo sus características. 
 
Etapa 7  
Se debe terminar la emulsión durante 15 minutos aproximadamente, se debe 
recircular el producto hasta que se complete la homogenización del producto, 
luego de este proceso se envía una muestra al laboratorio de calidad para revisar 
sus características organolépticas. 
 
Etapa 8 
Si el producto cumple con el análisis de laboratorio se recibe la orden por parte del 






Luego de recepcionar los resultados de laboratorio si el producto cumple con las 
condiciones de calidad e inocuidad se procede a tomar una muestra de retención 
por lote fabricado y se envía el producto para su embalaje y entrega al cliente final. 
 
 
 Producto 2: HIDRÓXIDO DE ALUMINIO ACID FORTE. 
 
       Tabla 18. Descripción crema Acid Forte 
NOMBRE DEL PRODUCTO Hidróxido de aluminio Acid Forte 
USO DEL PRODUCTO Cuidado de la piel 
TIPO DE EMPAQUE Envase 120 ml 
CONDICIONES DE 
ALMACENAMIENTO 
Libre de humedad, seco y 
protegido a la luz solar directa 
PUNTO DE DISTRIBUCIÓN Almacenes, droguerías 








Recepción de materiales: 
En la recepción de los materiales el proceso es estandarizado para todos los 
productos además de realizar los controles para evitar riesgos biológico, físicos, y 
químicos. 
 
Etapa 2 (Mezcla 1) 
Adicionar en la marmita el volumen especificado en la formulación y se deja 
calentar entre 60°C. A 65°C. Una vez obtenida la temperatura se adicionan los 
materiales según indicaciones de la formula, luego se deberá adicionar vitamina a 
“palmitato oleosa”, a los 10 minutos de calentamiento agitar constantemente por 
15 minutos con temperatura de 60°C. A 65°C. 
 
Etapa 3 
Al disminuir la temperatura de la mezcla a 30°C. Adicionar materiales de la mezcla 
2 según indicaciones de la formula, se agita esta la mezcla por 10 minutos, hasta 
observar la mezcla final completamente homogénea, se deberá obtener un pH 
final de 4,5  y enviar una muestra de este lote al laboratorio de calidad. 
 
Etapa 4 
Si el producto cumple con el análisis de laboratorio se recibe la autorización de 
envasado por parte del cliente y se envía una muestra nuevamente al laboratorio. 
Si no cumple con el análisis de laboratorio se envía a reproceso. 




Si el producto cumple con el análisis de laboratorio se toma una muestra de 
retención y se procede al embalaje y entrega del producto terminado. 
 
 
4.4.3. Ingredientes y materias primas 
 
Se revisaron los productos y mencionaron todos los ingredientes y materiales que 
lo conforman para así estar mejor informados con respecto a las características 
organolépticas del estos productos. 
 
 





















4.4.4. Diagramas de flujo. 
El diagrama de flujo fue elaborado por el equipo (HACCP) y cubriendo todas las 
fases de la operación, un paso muy importante fue verificar la exactitud del 
diagrama de flujo elaborado. Esta medida fue llevada a cabo por una persona que 
no esté dentro del equipo (HACCP) además de debería tener el conocimiento de 
los procesos del producto también realizo un chequeo verificando que ningún 
proceso faltara. 
Es necesario que el equipo HACCP contemple incluir en el diagrama de flujo todas 
las etapas desde la recepción y verificación de los materiales, transformación, 
 Listado de ingredientes 
baba de caracol Nikol’s 
 
 Listado de ingredientes 
crema Acid Forte. 
 
Fuente: El autor 
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empaque y distribución, es necesario tener en cuenta que no es necesario incluir 
los pasos que estén fuera de control por ejemplo la distribución. 
El diagrama de flujo no debe ser complejo y debe ser fácil de entender para 
cualquier persona que esté involucrada dentro del proceso, es de vital importancia 
el diagrama de flujo ya que para encontrar todos los riesgos que pueden afectar el 





              Gráfico 5. Diagrama de procesos de producción 




             Gráfico 6. Diagrama de procesos de fabricación baba de caracol 
Fuente: El autor 
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TANQUE LUNES MIERCOLES VIERNES MEDIA LIM. SUP. LIM. INF.
1 74 72 70 72,7 75,0 70,9
2 72 75 75 72,7 75,0 70,9
3 71 73 75 72,7 75,0 70,9
4 75 71 74 72,7 75,0 70,9
5 73 70 72 72,7 75,0 70,9
6 75 71 71 72,7 75,0 70,9
7 72 75 72 72,7 75,0 70,9
8 71 75 74 72,7 75,0 70,9
9 72 70 74 72,7 75,0 70,9
10 72 70 74 72,7 75,0 70,9
ETAPA 3 DEL PROCESO DE FABRICACIÓN MEZCLA No. 2
Como se observa en el diagrama de Flujo de fabricación en la etapa No. 3 
respectivamente, una vez  se obtiene la mezcla a una temperatura mínima de 70° 
Centígrados  es necesario agregar  un 70% de la cantidad total de agua 
calentando máximo hasta 75°, este proceso se efectúa de manera constante y 
hasta aproximadamente 10 veces al día, por lo que es indispensable realizar 
muestreos aleatorios para verificar y determinar qué tan variable  resulta esta 
actividad en la fase total del proceso, pues tratándose de productos cosméticos Y 
al  contacto con la piel de la persona, tener el control cuantitativo del proceso es 










































































Como se observa en el gráfico el comportamiento es  totalmente estable no se 
evidencia que por lo menos uno  de los datos exceda los límites de control 
superior en 75° C e inferior de 70° C, evaluando este  proceso con una 
periodicidad de 3 veces cada semana y con un n total equivalente a 30 datos; lo a 
que indica que el proceso se está efectuando de manera efectiva sin algún tipo de 
alteración humana y operativa a nivel de maquinaria
Fuente: El autor 
Grafico 7.  Gráfico de control temperatura   
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  Fuente: El autor 
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4.4.5. Compromiso de la gerencia 
 
La empresa se compromete en cuanto a los lineamientos que incluye el sistema 
HACCP toda vez que el interés de la gerencia es conseguir a mediano plazo 
reconocimiento como empresa a nivel nacional en servicio, procesos y calidad de 
sus productos, para el desarrollo del plan fue necesario involucrar al personal de la 
planta en los procesos en que se vea involucrada la fabricación del producto. 
 
Es necesario destacar que la implementación del sistema dependerá de análisis 
en costos al implementarlo y comparar mediante resultados si es viable o no su 
implementación, por tal motivo se hará énfasis en lo más específico y prioritario 
que afecte los productos teniendo en cuenta la disponibilidad de recursos y capital 
humano dentro de la organización. 
 
 
4.4.6. Lugares para implementar HACCP 
 
El sistema HACCP se  debe implementar en todos los lugares donde se producen, 
almacenan y transportan los productos. 
Los lugares seleccionados para el sistema (HACCP) en los Laboratorios 







4.4.7. Análisis de riesgos  
Para el análisis de riesgos es de destacar que éste se realizó para ambos 
















 PUNTO CRÍTICO UNO 
 
Tabla 19. Riesgos dispensación  
LISTA DE RIESGOS EN EL ÁREA DE DISPENSACIÓN 
BIOLÓGICO QUÍMICO FÍSICO 
Contaminación con 
escherichia coli por parte 
de los empleados, 
estrococus aeurus, 
mesofilos aerobios, 
recuento de hongos y 
levaduras, pseudomona 
aeruginosa. 
 * Utensilios, tuercas, 
tornillos esquirlas, 
alambres.  
* Material de empaque 
* Personal, anillos, 
botones, cadenas, 
relojes. 
¿Es razonablemente probable que ocurra? Sí/No 
SI NO SI 
¿Cuál es la base para su decisión? 
Se puede presentar que 
en el momento del 
almacenaje las 
condiciones no sean las 
adecuadas, este factor 
puede facilitar el 
crecimiento de algún tipo 
de organismo patógeno. 
En el área solo ingresa 
personal autorizado 
además las condiciones 
de la misma son 
adecuadas. 
Accidentalmente o por 
negligencia puede haber 
presencia de estos 
materiales en las zonas 
de fabricación o las 
actividades de orden y 
aseo no fueron 
realizadas de forma 
adecuada. 
¿Qué medidas preventivas pueden aplicarse en este paso para prevenir, 
eliminar o reducir el riesgo a un nivel aceptable? 
Rotar sanitizantes 
semanalmente,  análisis 




 Revisar y controlar 
adecuadamente las 











Fuente: El autor 
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 PUNTO CRÍTICO DOS 
 
Tabla 20. Riesgos fabricación 
RIESGOS EN EL ÁREA DE FABRICACIÓN 
BIOLÓGICO QUÍMICO FÍSICO 
*Contaminación con 
escherichia coli por parte 
de los empleados, 
estrococus aeurus, 
mesofilos aerobios, 
hongos y levaduras, 
pseudomona aeruginosa.                   
*Crecimiento microbiano 
por cambios de 
temperatura. 
*Exceso de aditivos al 
producto; aditivos 
indirectos como los que 





cubiertas de medidores, 
termómetros. 
*Tuercas, tornillos 
esquirlas, alambres.  





SI SI SI 
¿Cuál es la base para su decisión? 
En el momento de la 
manipulación de los 
materiales en el proceso 
se puede presentar una 
contaminación cruzada.      
*La temperatura como 
límite crítico no es la 
adecuada para el 
procesamiento del 
producto. 
La no adecuada 
realización de labores 
como verificación de los 
procesos u otras tales 
como las de 
mantenimiento de 
maquinaria y equipo. 
Accidentalmente o por 
negligencia puede haber 
presencia de estos 
materiales en las zonas 
de fabricación o las 
actividades de orden y 
aseo no fueron 
realizadas de forma 
adecuada. 
¿Qué medidas preventivas pueden aplicarse en este paso para prevenir, 
eliminar o reducir el riesgo a un nivel aceptable? 
Rotar sanitizantes 
semanalmente,  análisis 
de laboratorio a cada 
materia prima, 
inspección visual 
"organolépticas".             
*Mantener la cadena de 
frio 
Capacitación al personal 
en rotulación, 
contaminación cruzada, 
el personal debe ser 
capacitado e idóneo, 
identificación de granel 
en el transporte de un 
proceso a otro, análisis 
microbiológico, físico y 
químico. 
Verificar procedimientos 








 PUNTO CRÍTICO TRES 
 
 
Tabla 21. Riesgo envasado 
RIESGOS EN EL ÁREA DE ENVASADO 
BIOLÓGICO QUÍMICO FÍSICO 
Contaminación con 
escherichia coli por parte 
de los empleados, 
estrococus aeurus, 
mesofilos aerobios, 
recuento de hongos y 
levaduras, pseudomona 
aeruginosa. 







cubiertas de medidores, 
termómetros. 
*Tuercas, tornillos 
esquirlas, alambres.  
*Material de empaque 
¿Es razonablemente probable que ocurra? Sí/No 
SI NO SI 
¿Cuál es la base para su decisión? 
En el momento de la 
manipulación de los 
materiales en el proceso 
se puede presentar una 
contaminación cruzada.       
El contacto directo del 
producto terminado a 
causa de residuos de 
actividades como las de 
mantenimiento de 
maquinaria y equipo. 
Accidentalmente o por 
negligencia puede haber 
presencia de estos 
materiales en las zonas 
de fabricación o las 
actividades de orden y 
aseo no fueron 
realizadas de forma 
adecuada. 
¿Qué medidas preventivas pueden aplicarse en este paso para prevenir, 
eliminar o reducir el riesgo a un nivel aceptable? 
Rotar sanitizantes 
semanalmente,  análisis 




Revisar y controlar 
adecuadamente las 
buenas prácticas de 
manufactura. 
Revisar y controlar 
adecuadamente las 








Fuente: El autor 
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4.4.8. Árbol de decisiones: es importante establecer los puntos críticos de control 
mediante preguntas en un árbol de decisión. Estas se deben generar como 
resultado si el riesgo considerado es o no un punto crítico de control.  
 






1. ¿Existen medidas preventivas para el peligro identificado?
2. ¿En esta fase se elimina o 
reduce la probabilidad de 
ocurrencia de un peligro 
hasta un nivel aceptable?
Modifique la etapa, el 
proceso o el producto.
ES UN PUNTO CRÍTICO
DE CONTROL
1b. ¿Es necesario para la 
inocuidad del producto un 
control de esta fase del 
proceso?
NO ES UN PUNTO
CRÍTICO DE 
CONTROL
3. ¿Puede tener lugar una contaminación con 
peligro identificado que supere lo aceptable o 
puede aumentar el peligro hasta un nivel 
inaceptable?
4. ¿Una fase posterior del 
proceso eliminará el riesgo 
o peligro identificado o 
reducirá la probabilidad de 


















¿Existen medidas preventivas para el peligro identificado? 
 
 Si la respuesta a esta pregunta es no, entonces se debe hacer la pregunta a. 
 Si la respuesta a esta pregunta es si, entonces se debe de hacer la pregunta 2. 
 
 
Pregunta 1 b 
 
¿Es necesario para la inocuidad del producto un control de esta fase del proceso? 
 
 Si la respuesta a esta pregunta es no, entonces el punto que se está valuando no 
es un PCC. 
 Si la respuesta a esta pregunta es si, entonces hay que modificar la etapa, el 





¿En esta fase se elimina o se reduce la probabilidad de ocurrencia de un peligro 
hasta un nivel aceptable? 
 
 Si la respuesta a esta pregunta es no, entonces hacerse la pregunta 
 Si la respuesta a esta pregunta es sí, entonces el punto que se está valuando sí 




¿Puede tener lugar una contaminación con peligro identificado que supere lo 
aceptable, o puede aumentar el peligro hasta un nivel inaceptable? 
 
 Si la respuesta a esta pregunta es no, entonces el punto no es un PCC. 





¿Una fase posterior del proceso eliminará el riesgo o peligro identificado o reducirá 
la probabilidad de que ocurra hasta un nivel aceptable? 
 
 Si la respuesta a esta pregunta es sí, entonces el punto no es un PCC. 
 Si la respuesta a esta pregunta es no, entonces el punto sí es un PCC. 
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Estás cuatro preguntas son fundamentales para la determinación de los puntos 
críticos de control, el procedimiento para la determinación de los puntos críticos de 
control se puede simplificar mediante el árbol de decisión, el cual brinda 
información acerca del tipo de riesgo que presenta dicho punto si es o no un PCC. 
 
 
4.4.9. Puntos críticos de control 
 
El punto crítico de control puede ser establecido en una etapa o procedimiento 
dentro del proceso en el que puede realizarse un control con el fin de prevenir, 
disminuir o eliminar un riesgo que afecte la inocuidad del producto cosmético y por 
ende la seguridad del consumidor.  
 
Para determinar que un punto de control es crítico debe seguirse una serie de 
preguntas que constituyen un árbol de decisión que permiten conocer de manera 
confiable los puntos críticos de control que posee una línea de producción 
determinada. 
 
A continuación se analiza cada uno de los riesgos para el área de dispensación, 
fabricación y envasado de producto terminado de los productos baba de caracol 
Nikol’s y la crema Acid Forte de Laboratorios Biocosmética S.A.S de acuerdo al 
método descrito anteriormente, obteniendo así los puntos críticos de control para 

























PUNTO CRÍTICO UNO 
 




RIESGOS PREGUNTA SI NO
Contaminación con escherichia coli
por parte de los empleados,
estrococus aeurus , mesofilos
aerobios, hongos y levaduras,
pseudomona aeruginosa.
¿Existen medidas preventivas para el riesgo o
peligro identificado?
¿En esta fase se elimina o se reduce la
probabilidad de ocurrencia de un riesgo o peligro
hasta un nivel aceptable?
¿Puede tener lugar una contaminación con el
riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo hasta un
nivel inaceptable? 
¿Una fase posterior del proceso eliminará el riesgo
o peligro identificado o reducirá la probabilidad de
su presentación a nivel aceptable? 
PUNTO CRITICO DE CONTROL 1 
RIESGO BIOLÓGICO DISPENSACIÓN








¿Existen medidas preventivas para el riesgo o
peligro identificado?
¿En esta fase se elimina o se reduce la
probabilidad de ocurrencia de un riesgo o peligro
hasta un nivel aceptable?
¿Puede tener lugar una contaminación con el
riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo hasta un
nivel inaceptable? 
¿Una fase posterior del proceso eliminará el riesgo
o peligro identificado o reducirá la probabilidad de
su presentación a nivel aceptable? 
RIESGO FÍSICO DISPENSACIÓN




 ¿ESTÁ ETAPA DEL PROCESO SE CONSIDERA COMO UN PUNTO 







En el proceso de envasado se tiene un control previo de características 
microbiológicas, físicas y químicas por parte de los proveedores. Dichos 
materiales llegan al área de dispensación con su análisis de laboratorio 
garantizando que estos materiales están aptos y listos para su procesamiento. Es 
posible que ocurra una contaminación de algún tipo de riesgo descrito 
anteriormente, sin embargo se puede controlar  y reducir durante las etapas 




PUNTO CRITICO DOS 
 




RIESGOS PREGUNTA SI NO
¿Existen medidas preventivas para el riesgo o
peligro identificado?
¿En esta fase se elimina o se reduce la
probabilidad de ocurrencia de un riesgo o peligro
hasta un nivel aceptable?
¿Puede tener lugar una contaminación con el
riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo hasta un
nivel inaceptable? 
¿Una fase posterior del proceso eliminará el riesgo
o peligro identificado o reducirá la probabilidad de
su presentación a nivel aceptable? 
*Contaminación con escherichia
coli por parte de los empleados,
estrococus aeurus,mesofilos
aerobios, recuento de hongos y
levaduras, pseudomona
aeruginosa.                   
*Crecimiento microbiano por
cambios de temperatura.











RIESGOS PREGUNTA SI NO
*Exceso de aditivos al producto;
aditivos indirectos como los que
se agregan al agua de la caldera.
¿Existen medidas preventivas para el riesgo o
peligro identificado?
¿En esta fase se elimina o se reduce la
probabilidad de ocurrencia de un riesgo o peligro
hasta un nivel aceptable?
¿Puede tener lugar una contaminación con el
riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo hasta un
nivel inaceptable? 
¿Una fase posterior del proceso eliminará el riesgo
o peligro identificado o reducirá la probabilidad de
su presentación a nivel aceptable? 
RIESGO QUÍMICO FABRICACIÓN










¿Existen medidas preventivas para el riesgo o
peligro identificado?
¿En esta fase se elimina o se reduce la
probabilidad de ocurrencia de un riesgo o peligro
hasta un nivel aceptable?
¿Puede tener lugar una contaminación con el
riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo hasta un
nivel inaceptable? 
¿Una fase posterior del proceso eliminará el riesgo
o peligro identificado o reducirá la probabilidad de
su presentación a nivel aceptable? 
RIESGO FÍSICO FABRICACIÓN
Fuente: El autor 
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 ¿ESTÁ FASE DEL PROCESO SE CONSIDERA COMO UN PUNTO 







Aunque en esta etapa se tienen medidas preventivas de higiene, el personal del 
área de fabricación usa  el uniforme reglamentado con las manos contaminadas y 
posteriormente a ello realizan los procedimientos de higiene y desinfección en los 
antebrazos y manos, por lo que las bacterias como la escherichia coli quedan 
resididas en sus uniformes. 
 
Por ser el área más amplia de las etapas del proceso de fabricación interactúan 
factores como los residuos o materiales y las sustancias químicas provenientes de 
actividades como mantenimiento, Sanitización, ambiente, etc., las cuales afectan 




PUNTO CRITICO TRES 
 
Tabla 24. Punto crítico de control 3 
 
RIESGOS PREGUNTA SI NO
¿Existen medidas preventivas para el riesgo o
peligro identificado?
¿En esta fase se elimina o se reduce la
probabilidad de ocurrencia de un riesgo o peligro
hasta un nivel aceptable?
¿Puede tener lugar una contaminación con el
riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo hasta un
nivel inaceptable? 
¿Una fase posterior del proceso eliminará el riesgo
o peligro identificado o reducirá la probabilidad de
su presentación a nivel aceptable? 
PUNTO CRITICO DE CONTROL 3
RIESGO BIOLÓGICO ENVASADO
*Contaminación con escherichia
coli por parte de los empleados,
estrococus aeurus,mesofilos
aerobios, recuento de hongos y
levaduras, pseudomona











RIESGOS PREGUNTA SI NO
*Todo tipo de químicos.
*Residuos de lubricantes,
pinturas, recubrimientos.
¿Existen medidas preventivas para el riesgo o
peligro identificado?
¿En esta fase se elimina o se reduce la
probabilidad de ocurrencia de un riesgo o peligro
hasta un nivel aceptable?
¿Puede tener lugar una contaminación con el
riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo hasta un
nivel inaceptable? 
¿Una fase posterior del proceso eliminará el riesgo
o peligro identificado o reducirá la probabilidad de
su presentación a nivel aceptable? 
RIESGO QUÍMICO ENVASADO










¿Existen medidas preventivas para el riesgo o
peligro identificado?
¿En esta fase se elimina o se reduce la
probabilidad de ocurrencia de un riesgo o peligro
hasta un nivel aceptable?
¿Puede tener lugar una contaminación con el
riesgo o peligro identificado que supere lo
aceptable, o puede aumentar el riesgo hasta un
nivel inaceptable? 
¿Una fase posterior del proceso eliminará el riesgo
o peligro identificado o reducirá la probabilidad de
su presentación a nivel aceptable? 
RIESGO FÍSICO ENVASADO
Fuente: El autor 
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Existe la posibilidad de que los productos a envasar provenientes de una etapa 
anterior contengan metales o sustancias químicas ajenas a la fórmula, debido a un 
fallo en la retención de los mismos ocasionado por un mal funcionamiento de los 
sistemas de control. En este caso el análisis de laboratorio y el control visual de 








4.4.10. Esquema del plan HACCP 
 
 PCC 1: Área de fabricación 
 











LIMITES DE CONTROL 
ACEPTABLE
DESVIACIÓN ACCIÓN CORRECTIVA
ausencia de escherichia 












cada lote terminado. 
Pseudomona aeruginosa 
:1x10³ UFC/g o ml.  < = 
216
Pseudomona aeruginosa 
:1x10³ UFC/g o ml.  > 
216
UFC de hongos y 
levaduras < 1X10³  UFC/ 
10 g de muestra.
UFC de hongos y 
levaduras > 1X10³  UFC/ 
10 g de muestra.
Rango de temperatura < 
30 °C. ± 0.5 °C.
Temperatura > 30 °C
*Exceso de aditivos al
producto; aditivos
indirectos como los que
se agregan al agua de la
marmita.





Al inicio de cada 
turno de 
producción.




















Al finalizar cada 
lote de 
producción.
Ausente de joyería y 
materiales desconocidos. 





final y buscar la fuente
de riesgo, retener la
producción y /o parar
la línea
PCC 1: Área de 
fabricación
Supervisor de 
BPM y Químico 
Farmacéutico
Al finalizar cada 
lote de 
producción.
































:1x10³ UFC/g o ml.  < = 
216
Pseudomona aeruginosa 
:1x10³ UFC/g o ml.  > 
216
Rechazar el lote de los 
productos que no 
cumplan con los 
limites críticos 
aceptables.
*Todo tipo de químicos.
*Residuos de lubricantes,
pinturas, recubrimientos.





Al finalizar cada 
lote de 
producción









Realizar análisis de 
laboratorio aleatorio de 
diferentes muestras de 
cada lote terminado. 























Al finalizar cada 
lote de 
producción




BPM y Químico 
Farmacéutico
Al finalizar cada 
lote de 
producción.
ausencia de escherichia 












cada lote terminado. 
PCC 2: Área de 
envasado
*Contaminación con










Fuente: El autor 
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4.4.11. Procedimientos de monitoreo  
Para establecer procedimientos de monitoreo se deben realizar observaciones o 
mediciones planificadas para evaluar si los PCC están bajo control, de está 
formase asegurara la correcta aplicación de las medidas preventivas. 
 
 







Fuente: El autor 
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4.4.12. Medidas correctivas 
 








PCC DESVIACIÓN A LOS LIMITES CRÍTICOS ACCIÓN CORRECTIVA
Presencia de escherichia coli 
estrococus aeurus , mesofilos aerobios, 
pseudomona aeruginosa. 
Pseudomona aeruginosa :1x10³ UFC/g o 
ml.  > 216
UFC de hongos y levaduras > 1X10³  
UFC/ 10 g de muestra.
Presencia de aditivos.
Presencia  de joyería y materiales 
desconocidos. 
Presencia de escherichia coli 
estrococus aeurus , mesofilos aerobios, 
pseudomona aeruginosa. 
Pseudomona aeruginosa :1x10³ UFC/g o 
ml.  > 216
presencia de sustancias químicas 
*Los lotes que se encuentren contaminados deben
ser
rechazados. *Realizar
un análisis de laboratorio aleatorio
*Para evitar la desviación, el supervisor de BPM debe 
supervisar que el personal realice los
procedimientos de desinfección en las manos y
antebrazos antes de colocarse el uniforme
reglamentado.
*A los operarios se les debe informar sobre la
higiene, haciendo énfasis en el lavado de manos
cada vez que entren a la planta y al regresar de los
sanitarios.
*El supervisor de BPM con ayuda del Químico
Farmacéutico, deben identificar la causa principal
generadora de la desviación.                                           *Se 
PCC 1
Temperatura > 30 °C
Ausente de joyería y materiales 
desconocidos. 
*Los lotes que se encuentren contaminados deben
ser rechazados.
*Realizar un análisis de laboratorio aleatorio
*Para evitar la desviación, el supervisor de BPM debe 
supervisar que el personal realice los
procedimientos de desinfección en las manos y
antebrazos antes de colocarse el uniforme
reglamentado.
*A los operarios se les debe informar sobre la
higiene, haciendo énfasis en el lavado de manos
cada vez que entren a la planta y al regresar de los
sanitarios. *El jefe de producción debe autorizar
y supervisar la implementación de medidas
preventivas que eviten la ocurrencia nuevamente
del suceso, con base en la causa generadora de la
desviación. se debe realizar la supervisión a los
operarios que no porten elementos que puedan
ocasionar contaminación cruzada.
PCC 2
Fuente: El autor 
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4.4.13. Procedimientos de mantenimiento de registros 
Las actividades involucradas en el área de fabricación y envasado de producto 
terminado se documentarán adecuadamente en forma clara y de fácil 
interpretación. Se establecerá dicha documentación dependiendo del punto crítico 
a documentar para realizar su seguimiento y verificación. 
 
La documentación de carácter general o común que es necesaria registrar para el 
área de fabricación y envasado de producto terminado se detallan a continuación: 
 
Ver anexos: Anexo A, Anexo B, Anexo C, Anexo D 
 
- Formato de registro de limpieza de áreas.(Ver anexo A) 
- Formato de registro de control de muestras de retención. (Ver anexo B) 
- Formato de Verificación de humedad relativa y temperatura. (Ver anexo C) 
- Registro de producto no conforme. (Ver anexo D) 
 
4.4.14. Procedimientos de verificación 
 
El procedimiento de verificación es una etapa muy importante de la aplicación del 
sistema HACCP, toda vez que la empresa evalúa el funcionamiento del sistema 
HACCP y el cumplimiento de lo escrito en la documentación realizada junto con el 
cumplimiento de las BPM. 
 
En la siguiente tabla se describe el procedimiento de verificación para el área de 
producto terminado del producto Nikol’s y la Crema Acid Forte. 
 
       Tabla 28. Procedimientos de verificación 
 
PCC RESPONSABLE FRECUENCIA PROCEDIMIENTO DE VERIFICACIÓN
PCC 1 
Supervisor de BPM, 
Químico 
Farmacéutico. 
Al inicio de cada turno 
y según el cronograma 
establecido por la 




- Revisión constante de los resultados de los análisis de
laboratorio.
-Verificar que los operarios realicen los procedimientos
de higiene y desinfección antes de colocarse el
uniforme reglamentado.
-Verificar y analizar los registros de las desviaciones
ocurridas.
-Verificar si el monitoreo para el PCC se cumple como lo
establece el plan.
PCC 2 
Supervisor de BPM, 
Químico 
Farmacéutico. 
Al inicio de cada turno 
y según el cronograma 
establecido por la 




- Revisión constante de los resultados de los análisis de
laboratorio.
-Verificar que los programas de limpieza se lleven
acabo.
-Verificar y analizar los registros de las desviaciones
ocurridas.
-Verificar si el monitoreo para el PCC se cumple como lo
establece el plan.
Fuente: El autor 
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5. RESULTADOS APLICACIÓN HACCP Y BPM EN LABORATORIOS 
BIOCOSMÉTICA S.A.S. 
 
Para determinar los resultados de la implementación del sistema HACCP y las 
acciones correctivas de BPM en Laboratorios Biocosmética S.A.S.,  se realizó la 
comparación de la mejora significativa al aplicar estos sistemas como valor 
agregado y control en la producción de los productos. 
 
 










Luego de tomar medidas correctivas en las prácticas de manufactura actuales y la 
aplicación de HACCP en los dos puntos críticos de control evaluados, se puede 
evidenciar que la producción aumentó significativamente desde el mes de 
diciembre debido a la implementación de estas técnicas. Igualmente la 
disminución de rechazos de lotes fabricados  disminuyo toda vez que los puntos 
críticos cumplen con la función de prevenir la inocuidad en todo el proceso de 
fabricación. (Ver tabla 29). 
BABA DE CARACOL NIKOL'S 







Febrero 97 2 1,9 
Marzo 76 2 1,7 
Abril 60 1 0,7 
Mayo 92 3 2,5 
Junio 75 2 1,7 
Julio 89 2 1,6 
Agosto 65 2 1,3 
Septiembre 82 2 1,3 
Octubre 92 3 2,5 
 
Noviembre 90 1 0,8 




 Enero 111 2 2,5 
Febrero 105 1 1,1 
Marzo 110 1 1,2 
  
Antes de implementación HACCP Y 
medidas correctiv as BPM 
Durante implementación HACCP 
Y aplicación de medidas 
correctiv as BPM 
Fuente: El autor 








Se puede determinar que la producción aumento en un 22% entre el mes de 
octubre de 2012 y el mes de marzo de 2013 toda vez que los lotes fabricados 
presentaron menos devoluciones de acuerdo a las medidas correctivas del 
sistema HACCP y las BPM. Se puede establecer que se evidencia confiabilidad en 
los procesos e inocuidad que garantizaron el éxito del producto en toda la cadena 
de valor.  
 
 






























































































































































Fuente: El autor 




El gráfico muestra una disminución importante a partir del mes de octubre de 
2013, del 50% en las devoluciones luego de tomar las medidas correctivas, de las 




5.2. RESULTADOS CREMA HIDRATANTE ACID FORTE 
 
Al igual que el otro producto analizado, la producción se incrementó a partir de las 




CREMA HIDRATANTE ACID FORTE 
AÑO MES LOTES FABRICADOS DEVOLUCIONES % 
2012 
Febrero 119 2 2,8 
Marzo 109 3 3,6 
Abril 101 2 2,0 
Mayo 108 3 3,5 
Junio 110 3 3,6 
Julio 106 2 2,2 
Agosto 116 3 4,0 
Septiembre 99 2 2,0 
Octubre 104 3 3,2 
  Noviembre 121 1 1,5 
  Diciembre 132 1 1,7 
2013 
Enero 133 3 3,5 
Febrero 123 1 1,5 









Antes de implementación HACCP Y 
medidas correctiv as BPM 
Durante implementación HACCP 
Y aplicación de medidas 
correctiv as BPM 
Fuente: El autor 








      
Igualmente la producción de Acid Forte aumento en un 22% entre el mes de 
octubre de 2012 y el mes de marzo de 2013 debido a la implementación de 
HACCP y las medidas correctivas de las BPM. 
 
 





























































































































































DEVOLUCIONES ACID FORTE 
DEVOLUCIONES
Fuente: El autor 




El gráfico muestra una disminución importante a partir del mes de octubre de 
2013, del 30% en las devoluciones luego de tomar las medidas correctivas, de las 
técnicas BPM y la aplicación del plan HACCP en los puntos críticos de fabricación 
y envasado. 
 
Las devoluciones internas en el proceso de producción también disminuyeron en 
el producto Acid Forte, demostrando que están siendo efectivas dichas técnicas 










































 Luego de realizado el diagnóstico se pudo determinar que la empresa 
presentaba riesgo biológico en 54%, riesgo químico en un 32% y físico en un 
14%. 
En cuanto a los requerimientos de la resolución 03774 del 10 de noviembre de 
2004 Laboratorios Biocosmética se evidencio que para lograr su mayor factor 
de cumplimiento es que cuenta con instalaciones nuevas al igual que su 
maquinaria. Sin embargo se deberán realizar ajustes descritos anteriormente 
para garantizar la calidad y la inocuidad de los productos.  
 
Al igual su personal está comprometido con la empresa generando un valor 
extra en el cumplimiento de los procesos tal y como los estandarizan las 
autoridades sanitarias. 
 
 El personal de Laboratorios Biocosmética S.A.S fue capacitado en los 
conceptos generales de BPM y HACCP encaminado hacia los procesos 
diarios de la empresa, se dispuso del tiempo que se otorgó al personal para la 
divulgación y el refuerzo de las técnicas de las buenas prácticas de 
manufactura. Además se realizó sensibilización sobre la importancia de estas 
técnicas en toda la cadena de abastecimiento. 
 
 Se realizaron las recomendaciones a la empresa descritas en el presente 
documento mediante los controles que deben ser necesarios, además de las 
falencias encontradas de acuerdo a la resolución 03774 de 2004 base para los 
procedimientos de fabricación inocua de los productos cosméticos, 
demostrando que puede influir en la inocuidad y calidad del producto en la 
cadena del valor.  
 
Es de tener en cuenta que las BPM son la base para que el plan HACCP sea 
exitoso y se evidencien sus resultados. 
 
 Se identificaron y establecieron dos puntos críticos de control en la empresa 
mediante los pasos preliminares y los principios HACCP. Estos puntos críticos 
de control proporcionarán la ausencia de patógenos y microrganismos que 
puedan afectar durante los dos procesos “fabricación y envasado”. Con el fin 
de conservar la inocuidad de los productos se disminuyó en riesgos biológicos 
en un 10%, riesgo químico en un 28% y riesgo físico en un 14%. Esta 
información es suministrada de acuerdo a los análisis de laboratorio realizados 
en cada lote y las inspecciones manuales y visuales. La compañía no permitió 
acceder a los valores cuantitativos por políticas de exclusividad con el cliente a 
quien se le fabrican los productos, sin embargo el factor importante es la 
contribución a mejorar la inocuidad y el mejoramiento del proceso de 
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producción de la empresa para fabricar productos que cumplan con todas las 
leyes de los organismos, generación de empleo y satisfacción del cliente. 
 
 Se utilizó la metodología que lleva a implementar un sistema HACCP para 
Laboratorios Biocosmética S.A.S asumiendo el compromiso inicial que tenía la 
gerencia para su implementación.  
 
 Es de destacar que se realizó el análisis adecuado basándose en las 
necesidades de la empresa determinando los factores más importantes como 
análisis de riesgos y puntos críticos de control y difundiendo dicha información 
a la empresa para que tome las acciones pertinentes o la decisión de seguir 
implementando o no dicho sistema. Se proporcionó a la empresa todo el 
material desarrollado en el transcurso del estudio para que sea de gran ayuda 




































1. Es importante tener en cuenta la implementación del sistema de extracción 
de aire toda vez que es importante que el material particulado a causa del 
ambiente y de los mismos procesos no genere una contaminación en los 
productos. 
 
2. Para la implementación y éxito del sistema HACCP, es necesario el 
compromiso de la organización a favor de la seguridad de los productos de 
Laboratorios Biocosmética S.A.S  y la contratación de un asesor, que 
proporciones una capacitación mucho más profunda sobre el HACCP. 
 
3. Realizar periódicamente las capacitaciones que sean necesarias a todo el 
personal de la empresa para generar conciencia sobre la importancia de 
estas prácticas y sistema. 
 
4. Continuar con la finalización e implementación completa de HACCP. Siendo 
un sistema demostrar sería, de gran importancia aplicarlo toda vez que 






























 RESOLUCIÓN 003774 del 10 de noviembre de 2004 buenas prácticas de 
manufactura. 
 Norma Técnica Colombiana 4833. Industria de Cosméticos y Tocador.  
 Método de ensayo microbiológico para productos cosméticos. ICONTEC. 
Noviembre 2004. 
 UNIVERSIDAD LIBRE. Facultad de Ingeniería. 2004. Guía para la 
elaboración de  proyectos de Investigación en Ingeniería. Facultad de 
Ingeniería. Departamento de Investigaciones. Bogotá D.C. 
 MORTIMORE, Sara y Wallace, Carol HACCP Enfoque Práctico. Zaragoza. 
Acribia S.A., 1996. 315 p 
 ARENAS, h. Alfonso. Sistemas de Análisis de Riesgos y Puntos Críticos de 
Control Implantación y Funcionamiento, Santa Fe de Bogotá, Ministerio de 
Salud, 1997. 
 Plantilla o formato guía para la presentación del informe final bajo el 
acuerdo 01 del 2006 de la facultad tecnológica de la Universidad Distrital 
Francisco José de Caldas. 
















































































FECHA REALIZADO POR VERIFICADO POR OBSERVACIONES
REGISTRO DE LIMPIEZA DE  AREAS
LABORATORIOS BIOCOSMETICA SAS





FECHA DE INGRESO FECHA DE RETIRO 
LABORATORIOS BIOCOSMETICA SAS
REGISTRO DE CONTROL DE MUESTRAS DE RETENCION 
            CODIGO: F-CC-CMR-26
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        VERIFICACION DE HUMEDAD RELATIVA Y TEMPERATURA
PUNTO CRITICO DE CONTROL :
TEMPERATURA (TEM) 10 - 30 °C
FECHA
HORA H.R (%) TEMP °C VERIFICO
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Origen: Producción _________________ Proveedor ______________________ Fecha: 
             Cliente  ___________________ Transportadora ___________________
Responsable del proceso :
Fecha de inicio: ________________
Verificación de acciones implementadas.
____________________________________________
Dirección Técnica y Garantia de Calidad
Descripción del la no conformidad. (Explicar brevemente la no conformidad detectada)
Describir brevemente que tipo de acondicionamiento, reproceso o destrucción
Acción a tomar para el manejo de la no conformidad :   
Acondicionamiento___Reproceso_____ Destrucción____  
Fecha Terminado: __________________
LABORATORIOS BIOCOSMETICA SAS
REGISTRO DE PRODUCTO NO CONFORME
PT= Producto terminado     MP= Materia Prima     EE= Materia de envase o empaque 
Persona que detecta o recibe (Nombre y Firma)
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Anexo E: Presentación Diapositivas plan HACCP Y BPM  
 
Anexo F: Planillas asistencia capacitación HACCP y BPM 

















































                                                                                                                                           
 
